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1 Vorgehensweise zur Paraphrasierung und
Wiirdigung

Der Vorbericht ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Weiterentwicklung zur Eignungspri-
fung weiterer Indikatoren, Herstellung eines Fachabteilungsbezugs und zur Entwicklung von
Malstaben und Kriterien zur Bewertung” wurde fristgerecht am 16. August 2019 einem exter-
nen Beteiligungsverfahren zugefiihrt. Bis zum 30. August 2019 konnten die zu beteiligenden In-
stitutionen gemaR § 137a Abs. 7 SGB V ihre Stellungnahmen einsenden. Das Beteiligungsverfah-
ren wurde darlber hinaus erweitert um Mitglieder der Bundesfachgruppen Gyndkologie, Peri-
natalmedizin und Mammachirurgie.

Bis zum 2. September 2019 gingen 27 Rickmeldungen zum Vorbericht ein. 5 stellungnahme-
berechtigte Organisationen und ein Fachexperte erkldrten ihren Verzicht auf eine Stellung-
nahme — Bundeszahnirztekammer (BZAK), Deutsche Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und
Hals-Chirurgie e. V. (DGHNO-KHC), Deutsche Gesellschaft fir Klinische Chemie und Laborato-
riumsmedizin e. V. (DGKL), Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF), Deutscher
Pflegerat e. V. (DPR) und als Fachexperte Dr. Joachim Steller.

Es konnten folglich 21 Stellungnahmen beriicksichtigt werden. Diese kamen von den Trageror-
ganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

= der Bundesarztekammer (BAK)

= der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG),

= dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV),

= und der Patientenvertretung (PatV).

Neben der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.

(AWMF) haben die folgenden Fachgesellschaften eine Stellungnahme abgegeben:

= Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG)

= Deutsche Gesellschaft fiir Hebammenwissenschaft (DGHWi)

= Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e. V. (DGIM)

= Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK) zusammen
mit der Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankun-
gen e. V. (DGPR)

= Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ)

= Deutsche Gesellschaft fur Padiatrische Kardiologie und Angeborene Herzfehler e. V. (DGPK)

= Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Asthetischen Chirurgen e. V.
(DGPRAC)

= Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin (DGPM)

= Deutsche Gesellschaft fur Pranatal- und Geburtsmedizin e. V. (DGPGM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pravention und Rehabilitation von Herz-Kreislauferkrankungen
e. V. (DGPR)

= Gesellschaft flir Neonatologie und Padiatrische Intensivmedizin (GNPI)

= Gesellschaft fir Qualitdtsmanagement in der Gesundheitsversorgung e. V. (GQMG)

© 1QTIG 2019 7



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

Die DGGG hat drei Stellungnahmen abgegeben, eine fiir die Fachbereiche Operative Gynakolo-
gie und Geburtshilfe (DGGG Op Gyn), eine fiir die Perinatologie (DGGG Perinatologie) und eine
gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Senologie e. V. (DGGG/DGS) fiir den Fachbereich
Mammachirurgie.

Des Weiteren konnte eine Stellungnahme der Vertreterinnen in der Arbeitsgruppe planungsre-
levante Qualitatsindikatoren beim G-BA, Barbara Limmer und Dr. Heidemarie Willer, im Namen
ihrer Bundeslander Bayern und Baden-Wirttemberg — federfiihrend — und der Lander Baden-
Wirttemberg, Bremen, Hamburg, Mecklenburg-Vorpommern, Nordrhein-Westfalen und
Schleswig-Holstein einbezogen werden.

Zudem sind die Stellungnahmen zweier einzelner Fachexpertinnen und -experten (Dr. Birthe
Schmitt-Reiller und Dr. Bjérn Misselwitz) zu erwdhnen.

Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir ihre differenzierten Riickmeldungen
sowie ihre konstruktive Kritik. Alle eingegangenen Stellungnahmen finden sich in voller Lange in
der Anlage.

Die eingegangenen Stellungnahmen wurden in folgender Weise bearbeitet:

= Extraktion der zentralen Kritikpunkte und Anmerkungen mittels MAXQDA

= Sortierung und Zuordnung zu einer zugrunde liegenden Fragestellung bzw. Thematik

= soweit moglich und sinnvoll Zuordnung der Themen zu den Kapiteln des Vorberichts

= Zusammenfassung der zentralen Aussagen unter einer thematischen Uberschrift und Beant-
wortung der aufgeworfenen Frage(n)

= ggf. Hinweis auf Beriicksichtigung im Abschlussbericht (Textstelle der Anderung)

Die vorliegende Wiirdigung beschrankt sich auf die in den Stellungnahmen aufgeworfenen in-
haltlichen Fragen und soll deutlich machen, inwiefern die Anregungen bzw. Kritikpunkte zu in-
haltlichen Anderungen im Abschlussbericht gefiihrt haben bzw. begriinden, warum eine Anpas-
sung des Abschlussberichts nicht als erforderlich angesehen wurde. Redaktionelle Anderungen
und die Beseitigung von Fehlern wurden durchgefiihrt ohne in jedem einzelnen Punkt dazu eine
Erlauterung abzugeben.

© 1QTIG 2019 8
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2 Einleitung: Hintergrund, Auftrag und Auftrags-
verstandnis

Experteneinbindung und Beteiligungsverfahren

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde honoriert, dass dem
IQTIG die Priifung der Indikatoren und die Uberarbeitung des Konzepts der MaR-
stdbe und Kriterien in der kurzen Zeit von fiinf Monaten fristgerecht gelungen sei
(BAK, S. 19). Zudem wurde der Zeitdruck aufseiten des G-BA durch die Vorgaben
des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) beschrieben (BAK, S. 19).

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die zeitliche
Begrenzung von zwei Wochen fiir die Stellungnahmen kritisiert (AWMF, S. 4; Sch-
mitt-Reiler, S. 1; DGGG Op Gyn, S. 5), die eine umfassende Auseinandersetzung
nicht moglich mache (Schmitt-ReilRer, S. 1).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die vermehrte Einbin-
dung entscheidender Fachgesellschaften wahrgenommen und begriiSt (DGPM,
S. 1). Die Wichtigkeit der Partizipation von Expertinnen und Experten bei der Ein-
ordnung von verwendeter Literatur und ihrer Bewertung beziiglich der Evidenz
wurde von einer weiteren stellungnehmenden Organisation betont (DGIM, S. 3).
Des Weiteren wurde von ihr darauf hingewiesen, dass das IQTIG sich die Hilfe der
jeweiligen Fachgesellschaften einholen miisse (DGIM, S. 3).

Der fehlende Einbezug von klinischen und wissenschaftlichen Expertinnen und Ex-
perten an verschiedenen Arbeitsprozessen wurde auch von anderen stellungnah-
meberechtigten Organisationen kritisiert (AWMF?, S.4; DGGG Op Gyn, S.5;
DGPGM, S.2). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde ge-
winscht, dass bei den Ausfiihrungen beziiglich der Kriterien, vor allem bei C —
Risikoadjustierung und E — Inhaltliche Bewertung, genauer darauf eingegangen
werde, ob und inwiefern Expertinnen und Experten beteiligt wurden (GKV-SV,
S. 7). Eine Organisation halt die Einbindung von Fachgesellschaften bei der Quali-
tatsindikator-Auswahl (Ql-Auswahl) bzw. Entwicklung fir essenziell (DGPK, S. 1).
Die nur beratende Funktion der Bundesfachgruppen bei Entscheidungshoheit des
IQTIG fir die Inhalte des Abschlussberichts wird von einer Organisation angespro-
chen (DGK/DGPR, S. 3).

! Die AWMF bezieht sich bei ihrer Stellungnahme auf eine Abstimmung mit der DGGG und bei diesem
Kritikpunkt auf die Stellungnahmen der DGPK und DGIM.

© 1QTIG 2019 9
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IQTIG: Das IQTIG wurde vom G-BA am 18. April 2019 beauftragt und hat auf
Grundlage eines umfassenden Vorberichts ein Beteiligungsverfahren zwischen
dem 19. August und dem 30. September durchgefiihrt, um den Abschluss-
bericht fristgerecht am 30. September 2019 dem G-BA vorlegen zu kdnnen.
Dem G-BA wiederum ist durch die Auflage des BMG im Zuge der Nichtbean-
standung der Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren (plan. QI-RL) eine Frist bis zu einer Beschlussfassung bis 31. Dezember
2019 gesetzt worden. Mit vorliegendem Abschlussbericht liefert das IQTIG
dem G-BA eine Grundlage, der Auflage entsprechen zu kdnnen.

Trotz der engen Auftragsfrist hat das IQTIG ein Beteiligungsverfahren durch-
gefiihrt, auch um Expertinnen und Experten, wissenschaftliche Fachgesell-
schaften bzw. Bundesfachgruppen hinsichtlich der Priifung von Methodik und
Ergebnissen einzubinden. Eine Einbindung Giber das Beteiligungsverfahren hin-
aus, z. B. bei der Einordnung und Bewertung der verwendeten Literatur war
aufgrund der Zeitbeschrankungen nicht moglich. Auch sind die Methoden der
Literaturrecherche in den ,Methodischen Grundlagen“ des IQTIG dargelegt
und so weitgehend vorgegeben. Bei der Prifung der Indikatoren anhand aller
Eignungskriterien waren keine externen Expertinnen und Experten beteiligt.
Dies war aufgrund der knappen zeitlichen Fristen nicht moglich. Bei langfristi-
geren Neuentwicklungsauftragen werden selbstverstandlich — wie in den ,,Me-
thodischen Grundlagen” des IQTIG beschrieben — Expertengruppen intensiv
eingebunden.

Das IQTIG hat keinesfalls eine Entscheidungs-, sondern ausschlieBlich eine Be-
ratungsfunktion fir den G-BA — Beschliisse werden vom Plenum des G-BA ge-
fasst. Seinerseits wird das IQTIG bei der Erstellung der beauftragten Berichte

von Expertinnen und Experten beraten.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde es fir nicht akzeptabel gehal-

ten, dass das IQTIG sich auf das Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikatoren des IQTIG (IQTIG 2018) bezieht, das bisher
noch unveréffentlicht ist (DGK/DGPR, S. 4).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das IQTIG wurde vom G-BA am 18. Mai 2017 beauftragt, ein Konzept
zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zu erstellen — dieses Konzept
wurde in der Folge am 21. Dezember 2018 abgegeben. Der G-BA hat bislang
eine Veroffentlichung des Konzepts nicht beschlossen. Da das Verwertungs-
recht beim G-BA liegt, sind seine Inhalte vertraulich. An den Stellen, an denen
das IQTIG Elemente aus dem Konzept aufgegriffen hat, wurden die Inhalte
zwar beschrieben, aber trotzdem im Sinne einer Literaturangabe auf das Kon-
zept verwiesen. Da das Konzept vom 1. Oktober bis 9. November 2018 selbst
im Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V war, waren im aktuellen
Beteiligungsverfahren hierzu auch keine Stellungnahmen aufgerufen.
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2.1 Hintergrund

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angefiihrt, dass es bis-
her nicht geregelt sei, wie die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen mit den Ergebnissen umgehen sollen. Es stelle sich die Frage, ob die Kran-
kenkassen bei Anwendung der Malistdbe und Kriterien zu einem anderen
Bewertungsergebnis kommen kdnnen als die Landesplanungsbehérden (BAK,

S. 3).

IQTIG: Auch das IQTIG sieht eine Regelungsliicke darin, dass theoretisch die
Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen bei der Feststellung
»in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” zu anderen Ergebnissen kom-
men konnten als die fiir die Krankenhausplanung zustandigen Behorden. Zu-
dem liegen im ersten Fall eine Sozialgerichtsbarkeit und im zweiten Fall eine
Verwaltungsgerichtsbarkeit vor, sodass es auch hier zu unterschiedlichen
Rechtsprechungen kommen konnte. Andererseits bleibt den Landesplanungs-
behorden stets ein Bewertungsspielraum, der gemal G-BA-Auftrag durch die
Malstabe und Kriterien nicht algorithmisch eingeschrankt werden darf.

2.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Auftrag

Von einigen stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde direkt auf den
Auftrag des G-BA eingegangen: So wurde von einer Organisation bemerkt, dass
sie die Ursache des als defizitar empfundenen Berichts des IQTIG u. a. in der Be-
auftragung des G-BA vom 18. April 2019 sehe (DKG, S. 3). Von einer weiteren Or-
ganisation wurde der zugrunde liegende G-BA-Auftrag kritisch gesehen (PatV,
S. 3). Es fehle im Auftrag eine Begriindung —so eine andere stellungnahmeberech-
tigte Organisation —, warum das Eignungskriterium A — Gefdhrdung der Patienten-
sicherheit bzw. potenzielle Gefdhrdung der Patientensicherheit, das noch 2016 an-

gewendet wurde, nicht verwendet werden solle (DGHWi, S. 2).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Die Beauftragung ist dem IQTIG vom G-BA durch den Beschluss vorge-
geben worden. Die Prifung anhand des Eignungskriteriums A — Gefdhrdung
der Patientensicherheit wurde vom G-BA explizit nicht beauftragt. Eine Be-
grindung der Ablehnung dieses Kriteriums durch den G-BA findet sich in den
Tragenden Grinden zur Erstfassung der plan. QI-RL vom 15. Dezember 2016.
Das IQTIG hat dies zusatzlich im Abschlussbericht unter Abschnitt 1.2 aufge-
nommen. Es ist anzumerken, dass selbstverstandlich auch in den neuen Ql-
Sets Qualitatsindikatoren zur Patientensicherheit enthalten sind. Diese stellen
jedoch aufgrund des Auftragsrahmens nicht mehr das Leitprinzip der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur krankenhausplanerischen Interven-
tion dar.
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Unabhangig von der Kritik am Auftrag selbst wurde von einer stellungnahmebe-

rechtigten Organisation konstatiert, dass das IQTIG keine Analyse der deutschen

Krankenhauslandschaft und des Bedarfs an Krankenhausplanung vorlege (DGGG

Op Gyn, S. 1).

IQTIG: Eine Analyse der Krankenhauslandschaft und des Bedarfs an Kranken-
hausplanung war nicht beauftragt und wurde daher vom IQTIG auch nicht vor-
genommen. Die Landesplanungsbehorden sind im G-BA in der Arbeitsgruppe
planungsrelevante Qualitdtsindikatoren beteiligt und bringen ihre Bedarfe
dort sowie liber das Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V ein.

Von einer Organisation wurde dem IQTIG empfohlen, dass es die ,,Moglichkeiten

und Unmoglichkeiten der Erflllung der Beauftragung aus rein wissenschaftlicher

Sicht klar” benenne (DKG, S. 3). Die Auftragsgegenstande seien zwar vollstdndig

bearbeitet, wiesen jedoch ,konzeptionelle und methodische Defizite auf” (DKG,

S.9).

IQTIG: Das IQTIG sieht alle Auftragsgegenstande aus wissenschaftlicher Sicht
als erfillbar an, mit folgender Ausnahme: Es ist im Bericht klar benannt wor-
den, dass die Festlegung, wie viele Bewertungen mit ,,unzureichend” bei dem
Kriterium der zusammenfassenden Bewertung zu einer ,,in erheblichem MaR
unzureichenden Qualitat” fihren — ahnlich wie die exakte Festlegung von Min-
destmengen — nicht wie in der Beauftragung gefordert fachwissenschaftlich
bestimmt werden kann (siehe Abschlussbericht, Kapitel 4), sondern vom G-BA
durch Setzung festgelegt werden muss. Das IQTIG hat hierfiir einen begriinde-

ten Vorschlag unterbreitet.

Wahrend von einer stellungnehmenden Organisation feststellt wurde, dass das

Auftragsverstandnis dem Auftrag entspreche (DKG, S. 13), wurde das von einer

anderen Organisation hinsichtlich der Abbildung wesentlicher Aspekte der Quali-

tat anders gesehen und festgestellt, dass das IQTIG den Auftrag missverstehe:

Nach Ansicht dieser stellungnahmeberechtigten Organisation sollen ,konkrete

[...] Themen der Versorgung in der Gyndkologie und Geburtshilfe” abgebildet wer-

den. Der Gesetzgeber wolle eine reprasentative Abbildung der Qualitdt einer

Fachabteilung in der Breite Uber wesentliche Leistungen und in der Tiefe Uber

konkrete Aspekte der Versorgungspraxis zu diesen Leistungen. Die Interpretation
des IQTIG durch Qualititsdimensionen sei nicht sachgerecht. (BAK, S. 4)

© 1QTIG 2019

IQTIG: Der G-BA hatte in seinem Auftrag festgehalten, dass , die Indikatoren-
sets [...] wesentliche Aspekte der Qualitat (z. B. Indikationsqualitat, Vermei-
dung wesentlicher Komplikationen, Erreichung des Behandlungsziels) der je-
weiligen Leistung abbilden” sollen. Zum einen kann das IQTIG bei einer
ausschlieBlichen Auswahl aus existierenden Indikatoren die Zusammenset-
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zung des Ql-Sets hinsichtlich verschiedener Aspekte nur im Rahmen des Beste-
henden gestalten. Zum anderen liegt der Auftrag des G-BA nah bei den Begrif-
fen, die das IQTIG in seinem Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung pla-
nungsrelevanter  Qualitatsindikatoren  des 1QTIG (IQTiG 2018
[unveroffentlicht]) verwendet hat (adaquate Indikationsstellung, Patientensi-
cherheit, Erreichen primarer Behandlungsziele). Daher geht das IQTIG davon
aus, den Auftrag hinsichtlich des Verstandnisses von Aspekten bzw. Qualitats-
dimensionen korrekt bzw. im Sinne des Auftraggebers verstanden zu haben
(siehe auch Abschnitt 5.4).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde empfohlen, bei der
Aufzahlung der drei Auftragsgegenstande zu ergdanzen, dass die MaRstabe und
Kriterien zur Bewertung ausschlieRlich fachwissenschaftlich hergeleitet werden
sollen (DKG, S. 13).

IQTIG: Der Auftrag des G-BA enthalt in der Tat die Anforderung, die Mal3stabe
und Kriterien ,,ausschlieflich fachwissenschaftlich” herzuleiten. Dieser Auf-
tragsteil im Originalzitat sowie die Unmadglichkeit, ihn zu erfiillen, werden im
Bericht bereits an zahlreichen Textstellen erwahnt. Das IQTIG bleibt dabei, in
der erwahnten Kurzaufzihlung zum Erhalt der Ubersichtlichkeit darauf zu ver-

zichten.

Erweiterung des Sets planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die Erweite-
rung des Sets planungsrelevanter Qualitatsindikatoren angesprochen. Von zwei
Organisationen wurde das Hinzuziehen sowohl von (weiteren) Qualitatsindikato-
ren als auch Indikatorensets als positiv und unterstitzenswert angesehen
(GQMG, S. 3; DGPK, S. 1). Von einer Organisation wurde angemerkt, dass die ge-
bildeten Indikatorensets die bisherige Beurteilung im Verfahren Planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren wenig ausweite, wodurch die Akzeptanz erschwert
werde (DGPGM, S. 1). Von minimaler Ausweitung der Beurteilungsbasis spricht
eine weitere Organisation im Bereich Gyndkologie und Geburtshilfe (AWMF, S. 2).
Die Vorschlage der zusétzlichen Indikatoren fiir die Bereiche Gynakologie und Ge-
burtshilfe seien, zusammen mit den bereits vorhandenen Indikatoren, fir Pla-
nungszwecke ungeeignet (DGPGM, S. 2).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Sinnhaftigkeit der
Eingrenzung bei der Eignungspriifung auf die Bereiche Gyndkologie und Geburts-
hilfe angezweifelt (PatV, S. 5). Es wurde von ihr ergdnzend darauf hingewiesen,
dass das in der Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern (QSKH-RL) vorhandene Indikatorenset zu Gyndkologischen Operationen
einer Uberarbeitung bedarf und nicht reprasentativ fiir das Leistungsspektrum sei
—vor allem, da Hysterektomien derzeit nicht einbezogen sind (PatV, S. 5).

© 1QTIG 2019
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Hingegen wurde von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation ge-
schrieben, dass sie den Ansatz, die Bewertung der Geburtshilfe in Zusammenhang
mit dem Outcome der Neugeborenen zu bringen, positiv betrachten und der Ge-
burtsprozess so ganzheitlich abgebildet werde (DGKJ, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG hat die Auswahl an Qualitatssicherungsverfahren (QS-Ver-
fahren) bzw. weiterer Qualitatsindikatoren der externen stationdaren Quali-
tatssicherung, deren Indikatoren im Rahmen dieses Berichts auf Eignung ge-
priaft wurden, nicht selbst vorgenommen. Vielmehr war sie im Auftrag durch
den G-BA vorgegeben. Dabei war die Ermoglichung einer differenzierteren
Qualitatsbewertung Intention des G-BA. Da die Eignungskriterien B bis E aus
dem Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren (IQTIG 2016) vorgegeben waren, hat das IQTIG keinen Einfluss
gehabt auf das sich ergebende Set. Insgesamt waren 16 Indikatoren auf Eig-
nung zu prifen, Neuentwicklungen oder eine Hinzuziehung weiterer Indikato-
ren waren nicht vorgesehen. Die vorgeschlagenen Indikatoren wurden trotz
teilweise bestehendem Weiterentwicklungsbedarf als geeignet befunden.
Verbesserungen sind immer maoglich. Der festgestellte Weiterentwicklungsbe-
darf bedeutet aber nicht, dass die medizinisch-fachlichen Qualitatsziele dieser
Indikatoren sowie deren Messung keinen Bestand mehr hatten. Die entspre-
chende Weiterentwicklung sollte aus Sicht des IQTIG auch fiir die planungsre-

levanten Qualitatsindikatoren kontinuierlich vollzogen werden.

Qualitatsindikatoren der externen stationaren Qualitatssicherung nach QSKH-RL

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde der Einstieg in das Ver-
fahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren Uber die Nutzung der bestehen-
den Qualitatsindikatoren der externen stationaren Qualitatssicherung (esQS) fur
gelungen gehalten (PatV, S. 3). Von vielen stellungnehmenden Organisationen
wurde nun jedoch kritisiert, dass erneut nur Indikatoren, die bisher schon im Rah-
men der esQS berechnet werden, vorgeschlagen werden. Diese Indikatoren seien
nicht zur Verwendung im Rahmen der Krankenhausplanung entwickelt und eva-
luiert worden (GQH, S. 1; DGGG/DGS, S. 1; AWMF, S. 2; DGGG Op Gyn, S. 3; BAK,
S. 20; DKG, S. 2), daher sei ihre Verwendung nicht zielfiihrend (BAK, S. 19 f.) oder
nur sehr begrenzt moglich (DKG, S. 3). Die Indikatoren dienten nur als Aufgreifkri-
terium (DGGG/DGS, S. 1). Aus diesem Grund und weil sie selten von allen ,,Exper-
tinnen und Experten ausnahmslos bejaht” wiirden und weil sie nicht geeignet
seien, ein ,unzweifelhaftes Bild tiber die Qualitat einer Fachabteilung zu liefern”
eigneten sich die Indikatoren nicht fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung
(DGGG/DGS, S. 1 f.). Von zwei weiteren stellungnahmeberechtigten Organisatio-
nen wurden die Indikatoren als nicht geeignet zur Steuerung im Rahmen der Kran-

© 1QTIG 2019
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kenhausplanung gehalten (DGPGM, S. 1; DGPM, S. 1). Eine Information der Pati-
entinnen und Patienten Uber die umfassende Qualitat einer Fachabteilung sei
nicht moglich (DGPM, S. 1).

IQTIG: Auch das IQTIG ist der Ansicht, dass der Einstieg in eine qualitdtsorien-
tierte Krankenhausplanung mit der Nutzung von nach QSKH-RL erfassten Indi-
katoren im Jahr 2017 sinnvoll war. Nichtsdestotrotz wird die Eignung von Indi-
katoren fir die Krankenhausplanung, die im Zusammenhang mit der
bisherigen Qualitatssicherung zum Zweck der Qualitatsforderung entwickelt
worden sind, immer wieder angezweifelt. Das IQTIG stimmt den Zweifeln in-
soweit zu, als dass sich Prozess- und Ergebnisindikatoren nicht fiir kranken-
hausplanerische ,Zulassungsentscheidungen” (Aufnahme in den Kranken-
hausplan) eignen, dass sich mit Mindestanforderungen keine , gute” Qualitat
abbilden lasst, und dass die bisherigen QS-Verfahren keine kompletten statio-
naren Prozesse bzw. Versorgungspfade abdecken, sodass eine vollumfangliche
Qualitatsbewertung erschwert wird. Davon unbenommen zeigt das IQTIG mit
vorliegendem Bericht eine Moglichkeit auf, wie die vorhandenen Indikatoren
trotz ihrer Einschrankungen eine gemeinsame Betrachtung und Bewertung im
Set sinnvoll fiir krankenhausplanerische Interventionen bieten konnen. Die Ab-
bildung der Qualitat einer gesamten Fachabteilung ist zumindest in diesem
Auftrag nicht vorgesehen. Vielmehr heiBt es unter c) ,,Bewertung der Indika-
torensets” und es wird nur noch von ,fachabteilungsbezogenen Leistungen
bzw. Leistungsbiindel[n]“, nicht mehr von einer Reprasentativitat fir eine ge-
samte Fachabteilung geschrieben (siehe Abschnitt zur Reprasentativitat in Ab-
schnitt 4.3 auf S. 54). Eine Begleitevaluation ist durch den G-BA bereits beauf-
tragt (G-BA 2018).

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde der Einschluss von

anderen Anforderungen wie der wohnortnahen Sicherstellung der Basisversor-

gung und Bereitstellung erforderlichen Personals und dessen Qualifikation ver-
misst (DGGG Op Gyn, S. 2, AWMEF, S. 2). Es kdnne sein, dass weitere Parameter als
die bereits im Rahmen der esQS verwendeten Qualitatsindikatoren sinnvoll waren

—so eine stellungnehmende Organisation (DGIM, S. 2).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Bei der Krankenhausplanung selbst spielt die Sicherstellung der Versor-
gung eine wichtige Rolle. Die Indikatoren der esQS bilden nur die Qualitdt von
Leistungen einzelner Leistungserbringer ab. Zur Systemqualitat (z. B. regiona-
ler Zugang zur medizinischen Versorgung) werden keine Informationen er-
fasst. Die Sicherstellung der stationaren Versorgung unterliegt allein der Beur-
teilung der Landerbehdorden.
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Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Verwendung vor-
handener Qualitatsindikatoren als planungsrelevante Qualitatsindikatoren unter-
stitzt, jedoch gleichzeitig die Einstellung der Messung anhand von Qualitatsindi-
katoren gefordert, die mit einem Dokumentationsaufwand verbunden sind, aber
die tatsachliche Qualitat nicht sachgerecht abbilden (DGGG/DGS, S. 2). Von einer
weiteren Organisation wurde darauf hingewiesen, dass es bereits entsprechende
Indikatoren im Rahmen der , nationalen Qualitatssicherung” gebe, deren Erwei-
terung um die vorgeschlagenen Qualitatsindikatoren vorstellbar sei (DGPK, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG ist gemeinsam mit den Bundesfachgruppen stets bestrebt,
Indikatoren, die nicht zur Abbildung von Qualitat geeignet sind, abzuschaffen.
Gleichzeitig halt es das IQTIG auch fur erforderlich, Indikatoren weiterzuent-
wickeln. Dies macht es auch im Bericht in Abschnitt 5.1 deutlich. Verwendet
werden die Indikatoren der gesetzlichen Qualitatssicherung nach § 135a
SGB V.

Mehrere Stellungnahmen gehen auf die einzelnen QS-Verfahren naher ein: Unter
den vorgeschlagenen geburtshilflichen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
lage der Schwerpunkt zu sehr auf den kindlichen und zu wenig auf den mutterli-
chen Outcomes, so eine stellungnahmeberechtigte Organisation (DGHWi, S. 3).
Von jeweils einer Organisation wurde

= die Zusammenfihrung mitterlicher und kindlicher Daten empfohlen (GNPI,
S. 1),

= die Priifung eines Indikators zur Vermeidung der Trennung zwischen Mutter
und Kind bei Friihgeborenen vorgeschlagen (GNPI, S. 2),

= die Erfassung einer ,Prolongation der Schwangerschaft” empfohlen (DGKJ,
S. 1),

= die ,Notwendigkeit einer Hypothermiebehandlung und der Entlassungsstatus
des Neugeborenen” fiir aussagekraftig gehalten (DGKJ, S. 2).

Hinsichtlich der Mammachirurgie wurde von einer Organisation eine Stellung-
nahme mit ausfiihrlichen Vorschlagen zur Beriicksichtigung von Qualitatszielen
wie der ,moglichst natiirlichen Wiederherstellung der Brust” Gbermittelt und der
Stellenwert onkoplastischer Techniken in der Mammachirurgie betont (DGPRAC,
S. 2 f., 4). Weiterhin wurde je ein Qualitatsindikator

= zur Beteiligung eines Facharztes fiir plastische und dsthetische Chirurgie in der
Mammachirurgie (DGPRAGC, S. 1),

= zur Vorstellung der Patientin bei rekonstruktivem Plastischen Chirurgen vor pri-
marer Tumor-Operation,

= zur Aufklarung Gber plastisch chirurgische Moglichkeiten der Brustrekonstruk-
tion schon bei Diagnosestellung durch einen Facharzt fiir Plastische und asthe-
tische Chirurgie,

© 1QTIG 2019 16



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

= zum Facharztstandard fiir Plastische und Asthetische Chirurgie bei der Brustre-
konstruktion,

= zur Wiederherstellung der Form und Funktion als Qualitatskriterium,

= und zur Kérperlichen Integritat

vorgeschlagen (DGPRAC, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG nimmt die Hinweise dankend entgegen und wird sie im Rah-

men der Systempflege gemeinsam mit den Bundesfachgruppen und dem Gre-

mium zur Systempflege erwagen. Allerdings war eine Neu- oder Weiterent-

wicklung von Indikatoren im Rahmen der aktuellen Beauftragung durch den

G-BA nicht vorgesehen. Vielmehr sollten die vorhandenen Indikatoren, die im

Rahmen der QSKH-RL erfasst werden, auf ihren Einbezug in ein Set planungs-

relevanter Qualitatsindikatoren gepriift werden.

Planungszwecke

Die Moglichkeit der Nutzung der Indikatoren fiir verschiedene Planungszwecke
innerhalb der Krankenhausplanung wurde von mehreren Organisationen adres-
siert: Einer stellungnahmeberechtigten Organisation fehlen Area-Indikatoren so-
wie Uberlegungen zur Nutzung von Qualitdtsergebnissen fiir eine sektoreniiber-
greifende Angebots- bzw. Kapazitatsplanung, wie sie auch der Sachverstandi-
genrat empfehle (DGGG Op Gyn, S. 2; AWMF, S. 2). Auch von einer weiteren stel-
lungnahmeberechtigten Organisation wurde angefiihrt, dass ihr die Berticksichti-
gung sektorentbergreifender Einflisse fehle (DGHWi, S. 3). ,Herausforderungen
in der medizinischen Versorgung” durch demografische Entwicklungen wirden
vom IQTIG ignoriert (DGGG Op Gyn, S. 2; AWMEF, S. 2). Das IQTIG habe weder ein
Ubergeordnetes Konzept noch eine Analyse der deutschen Krankenhausland-
schaft und des Bedarfs an Krankenhausplanung vorgelegt (DGGG Op Gyn, S. 1;
AWMF, S. 1). Wesentliche planerische Aufgabe sei die Kapazitatsplanung mit dem
Ziel der ,,Zentralisierung von Einheiten” (DGGG Op Gyn, S. 2; AWMF, S. 1). Grund-
legende Probleme wie Uberkapazititen und fehlende Zentralisierung wiirden
vom IQTIG nicht aufgegriffen (DGPGM, S. 1). Von einer Organisation wurde fest-
gestellt, dass der Bedarf bei den Verfahrensschritten zur Bewertung der Versor-
gungsqualitat von Fachabteilungen nicht einbezogen werde (DGK/DGPR, S. 4).

© 1QTIG 2019
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IQTIG: Das IQTIG ist vom G-BA beauftragt worden, u. a. weitere Indikatoren
der esQS auf ihre Eignung im Rahmen der Bewertung eines Indikatorensets zu
prifen. Eine Neuentwicklung von Indikatoren, die die Verwendung zur Ange-
bots- und Kapazitatsplanung erfordern wiirde, war nicht beauftragt. Das IQTIG
hat sich in seinem Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevan-
ter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2018 [unveroffentlicht]) unter anderem mit
der Angebots- und Kapazitdtsplanung auseinandergesetzt und aufgezeigt, wie
und welche Indikatoren fiir diesen Planungszweck entwickelt werden miissten
(u. a. Systemindikatoren). Auch sektorenibergreifende Einflliisse und demo-
grafische Entwicklungen konnten im vorliegenden Bericht nicht adressiert
werden, da sie bei den Indikatoren nach QSKH-RL bisher nicht adressiert wer-
den. In der Tat sind dies wichtige Punkte, die ggf. bei der Weiterentwicklung
des Verfahrens berticksichtigt werden kénnen. Hier geht es allerdings aus-
schlieBlich um die planerische Anpassung von Versorgungsstrukturen, sofern
dies fur die Sicherstellung der erforderlichen Versorgungsqualitat notwendig
ist.

Die Ermittlung des Bedarfs spielt in der Krankenhausplanung sicher eine zent-
rale Rolle. Die unter Abschnitt 4.1 , Verfahrensschritte zur Bewertung der Qua-
litat“ aufgezahlten Punkte beziehen sich nur auf die Qualitatsbewertung, nicht
auf andere krankenhausplanerische Schritte.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass die vorge-
schlagenen Indikatoren nicht fir neu zu griindende Fachabteilungen und Kran-
kenhauser geeignet seien. Die Ausfiihrungen des IQTIG zu diesem Planungszweck
und zum Planungszweck Auswahl seien nachvollziehbar, so eine stellungnahme-
berechtigte Organisation (DKG, S. 13).

IQTIG: Fir krankenhausplanerische Zulassungsentscheidungen sind die im
Rahmen des vorliegenden Berichts ausgewahlten Indikatoren nicht und fur
Auswahlentscheidungen nur bedingt geeignet. Sie konnen aber zum gesetzlich
besonders adressierten Planungszweck , Intervention” eingesetzt werden.

Die Krankenhausplanung selbst wurde ebenfalls von mehreren stellungnahme-
berechtigten Organisationen adressiert: Eine Stellungnahme fordert von den Lan-
dern, die von wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften entwickelten
Qualitatsanforderungen mit Beratung durch u. a. das IQTIG in den Krankenhaus-
planen zu integrieren (DGGG Op Gyn, S. 3; AWMF, S. 3). Die gleiche Stellung-
nahme wirft dem G-BA und dem IQTIG vor, ,,in Kauf” zu nehmen, dass eine quali-
titsorientierte Krankenhausplanung diskreditiert werde” (DGGG Op Gyn, S. 6;
AWMF, S. 4). Weiterhin werde durch die Indikatoren keine Akzeptanz fiir Pla-
nungszwecke hervorgerufen. Dieses zeige sich durch die Reaktionen 2018 auf die
Veroffentlichungen der Indikatoren durch den G-BA (AWMF, S. 2; DGGG Op Gyn,
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S. 3). Ob die SchlieBung betroffener Abteilungen mit einer Qualitatsverbesserung

einhergehe, kdnne nicht beurteilt werden (GQH, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG hat keinen Einfluss auf die Krankenhausplanung der Bundes-
lander bzw. die darin durch Landesrecht vorgesehenen Qualitatsanforderun-
gen. Das IQTIG ist aus wissenschaftlicher Sicht davon tiberzeugt, dass die Kran-
kenhausplanung durch das Heranziehen von Qualitatsinformationen im Sinne
der Patientenversorgung profitieren kann. Allerdings wurde das IQTIG vom
G-BA bisher nicht beauftragt, eine Neuentwicklung von Indikatoren vorzuneh-
men. Eine solche Neuentwicklung erfordert eine Anpassung der Methoden
und einen angemessenen Zeitraum bis zur Umsetzung in den Regelbetrieb

(siehe Abschnitt 6.1).

Rechtssicherheit

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde dem IQTIG uneinge-
schrankt zugestimmt, dass die Anforderungen an die Fairness und Rechtssicher-
heit im Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren im Vergleich zu ande-
ren Verfahren der esQS hoher einzuschatzen seien (DKG, S. 15).

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde jedoch kriti-
siert, dass mangelnde wissenschaftliche Evidenz bzw. ein zu geringes Evidenz-
niveau, u. a. bei der Priifung der empfohlenen Indikatoren, zu einem Verlust der
Rechtssicherheit fiihre. Dies stehe in Widerspruch mit der Aussage des IQTIG, dass
die Anforderungen an die Fairness und Rechtssicherheit hoch einzuschatzen seien
(Lander, S. 3, DKG, S. 16, DGGG Op Gyn, S. 5, AWMF, S. 4). Insbesondere Ergeb-
nisindikatoren, die nicht durch ein Surrogat gekennzeichnet sind, seien grundséatz-
lich bereits als ausreichend legitimiert und lediglich durch eine orientierende Li-
teraturrecherche betrachtet worden. Es wurde in Frage gestellt, ob dieses
Vorgehen tatsachlich ausreichend sei, um eine rechtssichere Aussage (iber die Evi-

denz der Indikatoren treffen zu kénnen (DKG, S. 16).
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IQTIG: Das IQTIG als wissenschaftliches Institut kann und soll die Rechtssicher-
heit der eingesetzten Methoden und der erzielten Ergebnisse nicht tiberpri-
fen. Rein fachwissenschaftlich wurde bei Prozessindikatoren, die eine Inter-
vention beschreiben, eine abgestufte systematische Recherche durchgefiihrt,
zunachst nach (inter-)nationalen evidenzbasierten Leitlinien. Insbesondere fiir
Prozessindikatoren wurde die Frage nach dem Zusammenhang des zugrunde
liegenden Prozesses mit einem potenziellen patientenrelevanten Outcome ge-
stellt. Entsprechend des Rechercheziels des IQTIG, hinreichend verlassliche
Evidenz zu identifizieren, wurden nur evidenzbasierte Leitlinien, mindestens
S2e, eingeschlossen. Es galt das Vorhandensein von Empfehlungen mit Emp-
fehlungsgrad A (starke Empfehlung) oder B (Empfehlung) nach AWMEF, bzw.

19



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

eines analogen Empfehlungsgrades, als Kriterium fiir die Eignung des jeweili-
gen Qualitatsindikators. Bei Ergebnisindikatoren oder bei Indikationsindikato-
ren, bei denen eigentlich ein auftretendes Ergebnis gemessen wird, wurde von
Patientenrelevanz per se ausgegangen, da es sich um primar patientenrele-
vante Endpunkte handelt, die bereits durch das Ziel einer patientenrelevanten
guten Versorgungsqualitat legitimiert sind. Zudem ist eine Evidenzprifung, bei
der ein Zusammenhang zwischen medizinischer Anforderung und patienten-
relevantem Outcome gesucht wird, bei solchen Indikatoren nicht moglich.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass eine kri-
tische Auseinandersetzung mit der Effizienz und der Ausgewogenheit der Indika-
toren fir ein Verfahren, das besondere Anforderungen an die Rechtssicherheit
stelle und enge Bewertungszeitraume aufweise, fehle. Vor diesem Hintergrund
seien zum Teil Indikatoren trotz unzureichender Evidenzlage, ohne Diskussion der
Referenzbereiche, ohne Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung so-
wie sogar mit bereits identifiziertem Weiterentwicklungsbedarf als geeignet vor-

geschlagen worden (DGK/DGPR, S. 40).

IQTIG: Betrachtungen zur Effizienz waren nicht Gegenstand des Auftrags. Die
Ql-Sets, die sich bei Anwendung der vorgegebenen Kriterien ergaben bzw. de-
ren Ausgewogenheit, waren durch das IQTIG nicht weiter beeinflussbar. Zu
den Referenzbereichen wird an dieser Stelle auf Abschnitt 3.1.7 verwiesen.
Ausfiihrlichere Betrachtungen der Risikoadjustierung wurden im Abschlussbe-
richt aufgegriffen (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 2.3.2 jeweils Kriterium E
— inhaltliche Bewertung). Festgestellter Weiterentwicklungsbedarf bezieht
sich auf minimale Anderungen der Indikatoren, die im Rahmen der System-
pflege vorgenommen werden kénnten, die aber nicht die grundlegende medi-
zinische Anforderung der Indikatoren betreffen. Auch dies wurde im Ab-
schlussbericht klargestellt (Abschnitte 3.2.1, 3.2.2 und 3.2.3).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde, vor dem
Hintergrund, dass durch das Verfahren rechtssichere Informationen fiir die Kran-
kenhausplanung einerseits und fiir die betroffenen Kliniken andererseits ermog-
licht werden sollen, kritisiert, dass dies durch die Bewertung einzelner Parameter,
die aus der esQS abgeleitet werden, auch wenn mindestens zwei Parameter zu-
sammengefasst wiirden, nicht hinreichend maoglich sei (DGK/DGPR, S. 1).

IQTIG: Die Beurteilung der Rechtssicherheit der den Landesbehdérden zur Ver-

fligung gestellten Ergebnisse sowie der MalRstabe und Kriterien zur Bewertung

obliegt dem G-BA.
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Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hingewiesen,
dass insbesondere fiir das Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren, bei dem durch die krankenhausplanerische Relevanz besondere Anforderun-
gen an die Justiziabilitat gestellt wiirden, jegliche Faktoren, die nicht von Kranken-
hausern beeinflusst werden konnten und insofern nicht voll beherrschbar seien,
moglichst bereits iber die Indikatoren selbst ausgeschlossen werden sollten
(DKG, S. 10).

IQTIG: Das IQTIG hat im Rahmen der Ausflihrungen zum Kriterium E — inhaltli-
che Bewertung ggf. auf Faktoren hingewiesen, die durch Leistungserbringer
nicht beeinflussbar sind. Im Rahmen der Systempflege kdnnen weiterhin mit-
hilfe der Ausnahmetatbestdnde (ATB) Veranderungen an den Indikatoren vor-
genommen werden.
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3 Eignung weiterer planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren

3.1 Methodisches Vorgehen: Kriterien zur Eignungspriifung von Qualitats-
indikatoren

3.1.1 Methodisches Vorgehen — allgemein

Von mehreren stellungnehmenden Organisationen wurde hervorgehoben, dass
das gewadhlte methodische Vorgehen, auch vor dem Hintergrund der einschréan-
kenden Festlegungen der Beauftragung, schlissig und nachvollziehbar sei und
verstandlich dargestellt werde (PatV, S. 7; DGHWi, S. 2; DGIM, S. 2).

Von anderen stellungnahmeberechtigten Organisationen hingegen wurde das ge-
wahlte methodische Vorgehen im Hinblick auf die Auswahl von zusatzlichen pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren kritisiert: So wurde von einer stellungnah-
meberechtigten Organisation angemerkt, dass die Priifung der weiteren Quali-
tatsindikatoren aus den Leistungsbereichen Gyndkologische Operationen (ohne
Hysterektomien), Mammachirurgie und Geburtshilfe zusammengefasst zwar auf-
tragsgemaR erscheine, jedoch methodisch unzureichend vorgenommen worden
sei. Teilweise seien im Rahmen der Eignungsprifung zusatzlicher Qualitatsindika-
toren fiir die Verwendung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren Punkte dis-
kutiert worden, die (zumindest voriibergehend) fiir einen Ausschluss als pla-
nungsrelevanter Indikator sprechen. Dies betreffe insbesondere Qualitatsindika-
toren mit unzureichender Evidenzlage bei gleichzeitigem, offenkundigem Weiter-
entwicklungsbedarf, welche dennoch fiir die Verwendung als planungsrelevante
Qualitatsindikatoren empfohlen wurden (DKG, S. 3, 8, 18). Von derselben stel-
lungnahmeberechtigten Organisation wurde beanstandet, dass die vorgenom-
mene Eignungsprifung der Qualitatsindikatoren der esQS anhand der beschrie-
benen Kriterien, analog zum Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung 2016,
nicht hinreichend erscheine. Die in der aktuellen Beauftragung explizit benannten
Kriterien zur Prifung seien lediglich als Orientierung zu verstehen. Eine Anwen-
dung der zwischenzeitlich in den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG entwi-
ckelten Eignungskriterien zur Priifung von Qualitatsindikatoren sei im Auftrag
nicht ausgeschlossen worden. Weiterhin flhrte sie aus, dass eine deutlich inten-
sivere Prifung der Eignung fiir das Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindika-
toren vorgenommen werden solle. Es reiche beispielsweise nicht aus, lediglich das
Vorhandensein einer Risikoadjustierung, nicht aber zwingend auch deren Ange-
messenheit zu priifen. Eine kritische Diskussion der Risikoadjustierung im Rahmen
des Kriteriums E — inhaltliche Bewertung stelle lediglich ein Hilfskonstrukt dar,
welches vor dem Hintergrund des Verfahrenszwecks ungeniigend sei und ggf. zu
konzeptionellen Schwachen im Hinblick auf die Effizienz, die Angemessenheit der
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Risikoadjustierung, die Ubernahme der (perzentilbasierten) Referenzbereiche, so-

wie eine z. T. unzureichende Evidenzlage der bereits genutzten und der vorge-

schlagenen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fiihre (DKG, S. 14, 35). Von

einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hinsichtlich der

Eignungskriterien eine Verbesserung dahingegen konstatiert, dass der Fokus nicht

mehr auf dem Konstrukt der ,Gefahrdung der Patientensicherheit” ldge (BAK,

S. 16, 20).
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IQTIG: Das IQTIG hat gemal dem Auftrag durch den G-BA vom 18. April 2019
weitere Qualitatsindikatoren der externen stationaren Qualitatssicherung hin-
sichtlich ihrer Eignung zur Verwendung als planungsrelevante Qualitatsindika-
toren geprift. Sowohl die Priifung von bereits bestehenden Qualitatsindikato-
ren im Rahmen der esQS als auch die Verwendung der Eignungskriterien B bis
E aus dem Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) wurde im Rahmen der Beauftragung vorge-
geben. Eine Neuentwicklung bzw. ein Hinzuziehen weiterer Indikatoren war
nicht Bestandteil der Beauftragung, erscheint jedoch auch aus Sicht des IQTIG
grundsatzlich wiinschenswert (siehe Kapitel 6). Darliber hinaus ist bei der Pri-
fung der Evidenz der jeweiligen Qualitatsindikatoren gemaR des methodischen
Vorgehens im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung (IQTIG 2016) vor-
gegangen worden. Die Herangehensweise bei der Aufbereitung der Evidenz
erfolgte flr Prozessindikatoren, die eine Intervention beschreiben, mittels ab-
gestufter systematischer Recherche zunachst nach (inter-)nationalen evidenz-
basierten Leitlinien. Entsprechend des Rechercheziels des IQTIG, hinreichend
verlassliche Evidenz zu identifizieren, wurden nur evidenzbasierte Leitlinien,
mindestens S2e oder dquivalent, eingeschlossen. Es galt das Vorhandensein
von Empfehlungen mit Empfehlungsgrad A (starke Empfehlung) oder B (Emp-
fehlung) nach AWMF, bzw. eines analogen Empfehlungsgrades, als Entschei-
dung fir die Eignung des jeweiligen Qualitatsindikators anhand dieses Kriteri-
ums. Bei Ergebnisindikatoren oder bei Indikationsindikatoren, bei denen
eigentlich ein auftretendes Ergebnis gemessen wird, wurde von Patientenre-
levanz per se ausgegangen, da es sich um primar patientenrelevante End-
punkte handelt, die bereits durch das Ziel einer patientenrelevanten guten
Versorgungsqualitat legitimiert sind. Fiir diese Indikatoren wurde eine orien-
tierende Literaturrecherche zur Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse bzw. pa-
tientenrelevanten Outcomes durchgefiihrt (siehe auch Abschnitt 3.1.5). Ein
bestehender Weiterentwicklungsbedarf der Qualitatsindikatoren ist aus Sicht
des IQTIG nicht als Ausschlussgrund zu werten, sofern die medizinischen An-
forderungen weiterhin Bestand haben. Insgesamt ware auch aus Sicht des
IQTIG eine (umfassendere) Priifung gemalR der auf Gibergeordneter Ebene ent-
wickelten Eignungskriterien der ,,Methodischen Grundlagen” und auch beziig-
lich der Einbeziehung von externen Expertinnen und Experten wiinschenswert
gewesen. Dies wurde so allerdings explizit nicht beauftragt und ware aufgrund
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der zeitlichen Fristen nicht realisierbar gewesen. Die Angemessenheit der Risi-
koadjustierung wurde im Rahmen des Kriteriums E — inhaltliche Bewertung ggf.
bericksichtigt.

Der G-BA hat in seiner Beauftragung vom 18. April 2019 explizit die Anwen-
dung des Eingangskriteriums A — Geféhrdung der Patientensicherheit als Leit-
kriterium ausgeschlossen (siehe Abschnitt 3.1.2). Dennoch finden sich natiir-
lich Qualitatsindikatoren im Set, die die Patientensicherheit in spezifischen
Aspekten abbilden.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation flihrt aus, dass der Verweis auf eine

regelhafte Uberpriifung der Qualitatsindikatoren im Rahmen der Verfahren der

esQS durch den grundlegend anderen Fokus (qualitatsférdernder Ansatz vs. regu-

lierende Verfahren) unzureichend erscheine. Die stellungnahmeberechtigte Orga-

nisation stimme mit dem IQTIG Uberein, dass die Anforderungen an die Fairness

und Rechtssicherheit in diesem Verfahren héher einzuschatzen seien als in den

anderen Verfahren der esQS. Vor diesem Hintergrund misse eine Weiterentwick-

lung der Eignungskriterien diskutiert werden (DKG, S. 15). Ebenso fehle eine kriti-

sche Auseinandersetzung mit der Effizienz und der Ausgewogenheit der Indikato-

ren fur ein Verfahren, das besondere Anforderungen an die Rechtssicherheit

stelle und enge Bewertungszeitrdume aufweise (DKG, S. 40)
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IQTIG: Das IQTIG hat auftragsgemald zusatzlich schon bestehende Indikatoren
der esQS auf ihre Eignung zur Verwendung als planungsrelevante Qualitats-
indikatoren unter Anwendung der Eignungskriterien B bis E aus dem Ab-
schlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren (IQTIG 2016) geprift. 16 Indikatoren waren auf ihre Eignung als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren zu priifen, siehe auch Abschnitt 3.2.
Die sich hieraus ergebenen Sets und die damit verbundene Ausgewogenheit
waren seitens des IQTIG nicht beeinflussbar. Dass die im Rahmen des Verfah-
rens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren mit hheren Anforderungen hin-
sichtlich der Justiziabilitat und Fairness verbunden sind, ist bereits im Bericht
dargelegt (siehe Abschnitt 2.2, Absatz zu Rechtssicherheit). Eine regelhafte
Prifung der Qualitatsindikatoren findet im Rahmen der Systempflege mit Be-
ratung durch die Bundesfachgruppen bzw. im Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren auch mit Beratung durch das Gremium fir Systempflege
statt. Trotz des unterschiedlichen Verfahrenszwecks ergeben sich aus Sicht des
IQTIG keine Unterschiede hinsichtlich der regelhaften Uberpriifung der Quali-
tatsindikatoren, da das primare Ziel die Optimierung der Rechenregeln dar-
stellt.
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Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bemangelt, dass nicht berticksichtigt
wurde, ob im Rahmen des Strukturierten Dialogs zu den jeweiligen Qualitatsindi-
katoren Hinweise auf Probleme bei der Prozess- und Strukturqualitat festgestellt
wurden (GQH, S. 1).

IQTIG: Hinweise aus dem Strukturierten Dialog der letzten Jahre sowie Hin-
weise aus den Bundesfachgruppen (Protokolle) wurden bei der Bewertung und
Empfehlung ggf. im Rahmen des Kriteriums E — Inhaltliche Bewertung beriick-

sichtigt.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde bemangelt, dass die
ausgewadhlten Qualitatsindikatoren nicht flir eine Verwendung als planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren geeignet seien, da es sich beispielsweise um Qualitats-
indikatoren handele, die zu wenig haufige Eingriffe erfassten (DGGG Op Gyn, S. 3;
AWMF, S. 3).

IQTIG: Die GroRRe der Grundgesamtheit wurde bei der Eignungspriifung der In-
dikatoren in der Tat — wie beauftragt — nicht beriicksichtigt. Zur Verfligung
standen nur die Indikatoren, die bereits im Rahmen der esQS nach QSKH-RL
erfasst werden. Zudem waren die Eignungskriterien im Auftrag vorgegeben.
Andererseits sind beispielsweise die Grundgesamtheiten von Friihgeburten
und Notsectiones meist klein, aber dennoch kann potenziell jede schwangere
Frau und jedes Neugeborene von einer entsprechenden Problematik betroffen
sein. Die Qualitatsindikatoren der externen Qualitatssicherung wurden durch
die Bundesfachgruppen durchaus nach Relevanz zusammengestellt.

Bezlglich der Eignungspriifung wurde von einer stellungnahmeberechtigten Or-
ganisation bemangelt, dass nicht ausreichend gepriift wurde, ob die Indikator-
ergebnisse ausschlielllich auf Faktoren auf Leistungserbringerseite zurilickzufiih-
ren seien (Angemessenheit der Risikoadjustierung, eventuell auszuschlieRender
Patientengruppen sowie Eignung der Referenzbereiche). Dies sei insbesondere
fir das Verfahren der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im Rahmen der
Systempflege als mogliche Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren aufzugrei-
fen (DKG, S. 10 f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise und wird diese im Rahmen der
Systempflege gemeinsam mit den Bundesfachgruppen und dem Gremium fiir
Systempflege einbringen.

3.1.2 Gefahrdung der Patientensicherheit

Dass das Kriterium A — Gefdhrdung der Patientensicherheit fir die planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren keine Verwendung mehr findet, wurde von einer
stellungnehmenden Organisation begriiRt (DGK/DGPR, S. 2). Dieser Begriff sei in-
ternational nicht Ublich und stelle Krankenh&duser unter einen , Generalverdacht
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der Patientengefahrdung” (DGK/DGPR, S. 2). Die Aussage im Bericht, dass das Kri-
terium der Gefdahrdung der Patientensicherheit keine Verwendung mehr finden
soll, jedoch weiterhin einen wichtigen Aspekt darstelle, wurde als missverstand-
lich bzw. provokativ empfunden (DKG, S. 24). Eine weitere stellungnahmeberech-
tigte Organisation merkte an (BAK, S. 4), dass die Umformulierung von ,Patien-
tengefahrdung” zu , Gefihrdung der Patientensicherheit” angemessen sei (BAK,
S. 4). Weiterhin seien aber die Ausfiihrung des G-BA in den Tragenden Griinden
zur Erstfassung der plan. QI-RL vom 15. Dezember 2016 nicht vollstandig beriick-
sichtigt (BAK, S. 4).

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation bedauert jedoch den Aus-
schluss des Kriteriums der Gefahrdung der Patientensicherheit als Eignungskrite-
rium und empfindet dies als nicht nachvollziehbar. Dies schrinke die Beurteilung

der MaRgeblichkeit ein (GQMG, S. 1, 3).

IQTIG: Eine Prifung anhand des Kriteriums A — Gefédhrdung der Patienten-
sicherheit wurde ausdriicklich durch die Beauftragung des G-BA ausgeschlos-
sen. Die Beauftragung beinhaltet hingegen explizit die Priifung und Auswahl
weiterer Indikatoren fiir die Verwendung als planungsrelevante Qualitatsindi-
katoren auf Grundlage der Kriterien B bis E aus dem Abschlussbericht zur Aus-
wahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016).
Eine Begriindung zur Ablehnung des Eingangskriteriums der Gefahrdung der
Patientensicherheit findet sich in den Tragenden Griinden des G-BA zur Erst-
fassung der plan. QI-RL vom 15. Dezember 2016. Dies hat das IQTIG zusatzlich
im Abschlussbericht unter Abschnitt 1.2 aufgenommen. Es wird andererseits
darauf verwiesen, dass dennoch Qualitatsindikatoren zur Patientensicherheit
weiterhin wichtiger Bestandteil der Ql-Sets sind. Das Kriterium der Patienten-
sicherheit ist aber aufgrund des Auftragsrahmens nicht mehr Leitkriterium fiir
die Auswahl der Qualitatsindikatoren.

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation stimmt dem IQTIG zu, dass
es es ein wesentliches Ziel sein misse, patientenrelevante Qualitatsmerkmale zu
erfassen und dazu beizutragen, Komplikationen soweit wie moéglich zu minimie-
ren. Allerdings wurde kritisiert, dass bestehende Fehlanreize nicht ausreichend
berlicksichtigt worden seien, welche indirekt durchaus auch zu einer Erhéhung
von Komplikationen im Verlaufe einer Erkrankung fiihren kénnten (DGIM, S. 2).
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IQTIG: Auch das IQTIG stimmt zu, dass die moglichen unerwiinschten Wirkun-
gen in Zusammenhang mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren eine hohe
Bedeutung haben. Es ist im Bericht dargelegt, dass Uberlegungen zu moglichen
unerwiinschten Wirkungen (z. B. verstarkte Patientenselektion, Indikations-
ausweitungen) gemal der Beauftragung und im Rahmen des Moglichen durch
das IQTIG geprift wurden. Das IQTIG ist ebenfalls der Ansicht, dass eine um-

26



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

fassendere Einbindung externer Expertise hinsichtlich der Priifung, ob uner-
winschte Wirkungen ggf. auftreten oder durch die Verwendung eines Indika-
tors fir die Intervention bei der Krankenhausplanung verstarkt werden, wiin-
schenswert gewesen ware. Dies war allerdings aufgrund der Zeitbeschrankun-

gen nicht realisierbar.

3.13 Kriterium B — Reife im Regelbetrieb

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde bemangelt, dass eine
Grenze von zwei Jahren fur das Kriterium B — Reife im Regelbetrieb beliebig/arbit-
rar sei (DGIM, S. 2). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation
wurde der Vorschlag unterbreitet, das Kriterium B — Reife im Regelbetrieb nur als
erstes Aufgreifkriterium zu nutzen, da ein Riickschluss auf die Bestandigkeit eines
Indikators lediglich basierend auf einem anderen Verfahren der esQS mit abwei-
chender Zielsetzung gezogen werden kdnne (DKG, S. 16).

IQTIG: Das Kriterium B — Reife im Regelbetrieb wurde auftragsgemal bei der
Eignungsprifung und analog zum Abschlussbericht zur Auswahl und Umset-
zung 2016 in der aktuellen Beauftragung angewendet (IQTIG 2016). Das IQTIG
ist der Auffassung, dass das Kriterium in Zusammenschau mit den weiteren
Kriterien der Eignungspriifung und vor dem Hintergrund der qualitativen Ab-
wagung in Bezug auf den Verfahrenszweck der Krankenhausplanung (Interven-
tion) im Rahmen des Kriteriums E — inhaltliche Bewertung angemessen ist.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die Entscheidung
des IQTIG, dass Ergebnisse aus der statistischen Basispriifung nicht zu bertcksich-
tigen seien, bemangelt. Es wurde gefordert, dass Stichprobenverfahren aus den
Jahren 2009 (Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien)), 2012 (Ge-
burtshilfe) und 2015 (Mammachirurgie) durch aktuellere Informationsquellen zur
Datenvaliditat zu ersetzen, bzw. nur eine aktuelle Priifung der Datenvaliditat
durchzufiihren (BAK, S. 5; DKG, S. 16). Gleichzeitig wurde kritisiert, dass das IQTIG
nicht mitgeteilt habe, welche Indikatoren auf noch nicht durch das Datenvalidie-
rungsverfahren gepriiften Datenfeldern basieren. Dies schranke die Aussagekraft

zur Datenvaliditat weiter ein (BAK, S. 5)
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IQTIG: Bei der statistischen Basispriifung werden einerseits die Unter- und
Uberdokumentation und andererseits die Plausibilitdt und Vollstindigkeit ge-
prift. Ausgewertet werden die Ergebnisse zu definierten Auffalligkeitskrite-
rien, die keine Aussage treffen zur Datenvaliditat der bei den Indikatoren ver-
wendeten Datenfeldern. Daher wurden die Ergebnisse der statistischen Basis-
prifung analog zum Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren nicht beriicksichtigt (IQTIG 2016).
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Auch das IQTIG ist der Auffassung, dass moglichst aktuelle Informationsquel-
len zur Uberpriifung der Datenvaliditdt herangezogen werden sollten. Aller-
dings liegen keine aktuelleren als die genutzten Informationen vor. Im Ab-
schlussbericht wurde jeweils in den Abschnitten 2.3.1, 2.3.2 und 2.3.3 in B —
Reife im Regelbetrieb zu den Indikatoren erganzt, ob und welche Datenfelder

genutzt werden, die bisher nicht datenvalidiert worden sind.

3.14 Kriterium C - Risikoadjustierung

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde das Kriterium C — Ri-
sikoadjustierung in der derzeitigen Verwendung infrage gestellt. So erscheine das
Kriterium C—Risikoadjustierung nur bedingt relevant und sei nicht aussagekraftig,
da nur geprift werde, ob irgendeine Form der Risikoadjustierung eingesetzt
werde. Die Prifung der Sachgerechtigkeit der Risikoadjustierung erfolge nur in
Ansatzen unter Kriterium E — inhaltliche Bewertung (GKV-SV, S. 8). Es musse ge-
prift werden, ob die Risikoadjustierung in ihrer derzeitigen Auspragung den ho-
heren Anforderungen im Vergleich zu den anderen Verfahren in der esQS genii-
gen konne. So missen die genutzten Risikoadjustierungsmodelle fir die
Verwendung im Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren wissenschaft-
lich geprift und bei Bedarf weiterentwickelt werden, beispielsweise hinsichtlich
deren Angemessenheit oder der Bertlicksichtigung von Faktoren, die nicht von
Krankenhausern voll beherrschbar sind. Weiterhin misse geprift werden, ob es
sinnvoll erscheine, die Weiterentwicklung der Risikoadjustierung unter zielgerich-
teter Einbindung von externen Fachexperten durchzufiihren. Es solle des Weite-
ren diskutiert werden, ob bislang anerkannte medizinische Begriindungen fir Ab-
weichungen (sogenannte Ausnahmetatbestidnde, ATB) moglichst operationali-
siert in die Risikoadjustierung der Qualitatsergebnisse einflieRen kdnnten (DKG,
S. 16).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das Kriterium C— Risikoadjustierung, das bei Ergebnisindikatoren ange-
wendet wurde, war dem IQTIG bereits in der Beauftragung vorgegeben. Die
Beurteilung der Sachgerechtigkeit des Risikoadjustierungsmodells bzw. der da-
rin bertcksichtigten Faktoren wurde fiir den Abschlussbericht bei den risiko-
adjustierten Indikatoren verstarkt beriicksichtigt und ggf. erganzt (siehe inhalt-
liche Bewertung jeweils unter Kriterium E im Abschlussbericht, Abschnitt
2.3.2). Eine Weiterentwicklung der Indikatoren, ihrer Rechenregeln, Referenz-
bereiche und Risikoadjustierungsmodelle war im Auftrag nicht vorgesehen
und in der zur Verfligung stehenden Zeit auch nicht durchfiihrbar. Fiir beste-
hende planungsrelevante Qualitatsindikatoren flieBen ggf. Informationen aus
dem Stellungnahmeverfahren bzw. ATB im Rahmen der Systempflege auch in
Risikoadjustierungsmodelle ein.
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Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde ausgefiihrt, dass —
wahrend fur andere Verfahren der esQS eine gegebene Risikoadjustierung ausrei-
chend sein kdnne — die Beriicksichtigung derselben Risikofaktoren im Verfahren
Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren zwar notwendig, jedoch nicht hinrei-
chend sei. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren miissten aufgrund der grof3e-
ren potenziellen Konsequenzen fir das Krankenhaus und der damit zusammen-
hdangenden wahrscheinlichen Zunahme der Nebenwirkungen des Verfahrens
einen hoheren Standard der Risikoadjustierung vorweisen (DKG, S. 10 u. 14).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass jeder
potenziell fiir die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator geeig-
nete Indikator auf eventuellen Weiterentwicklungsbedarf geprift werden musse.
Dies schliefle eine Priifung der Risikoadjustierung, auszuschlieRender Patienten-
gruppen sowie der Referenzbereiche ein (DKG, S. 14).

IQTIG: Eine Weiterentwicklung der Indikatoren, ihrer Rechenregeln, Referenz-
bereiche und Risikoadjustierungsmodelle war im Auftrag nicht vorgesehen
und in der zur Verfliigung stehenden Zeit auch nicht durchfiihrbar. Da die Indi-
katoren gegenwartig sowohl fir den Verfahrenszweck der Qualitatsférderung
als auch der Krankenhausplanung verwendet werden, sind identische Rechen-
regeln, Referenzbereiche und Risikoadjustierungsmodelle nach Auffassung
des IQTIG essenziell fiir das Ineinandergreifen der beiden Verfahren.

Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde bemangelt,

dass bei

Indikationsindikatoren keine Risikoadjustierung vorgesehen sei

(DGK/DGPR, S. 3).

IQTIG: Indikationsindikatoren erfassen den Anteil leitliniengerechter Indika-
tionsstellungen. Sinnvolle Ausnahmen von den Empfehlungen der Leitlinien
werden Uber den Referenzbereich und spater in der fachlichen Klarung ange-
messen bericksichtigt. Eine klassische Risikoadjustierung (bezogen auf das
durchschnittliche Verhalten der Leistungserbringer) ist bei der Indikationsstel-
lung nicht sachgerecht.

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde eine Konkretisierung der For-
mulierung zu den vorgenommenen systematischen Prifungen zur Risikoadjustie-
rung gefordert. Es reiche nicht aus, nur einen allgemeinen Vermerk auf , Proto-

kolle der Bundesfachgruppensitzungen” zu geben (GKV-SV, S. 8).
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IQTIG: Die kritisierte Textstelle bezieht sich auf einen Vergleich der allgemei-
nen Indikator-Eignungskriterien aus den ,Methodischen Grundlagen” des
IQTIG und den zur Anwendung beauftragten Kriterien. Gegenliber den allge-
meinen Kriterien wird im Kriterium C — Risikoadjustierung keine systematische
Prifung der Risikofaktoren durchgefiihrt. Im Kriterium E — inhaltliche Bewer-
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tung wurde jedoch — ohne Hinzuziehung von externen Expertinnen und Exper-
ten und Literaturgrundlagen — gepruft, ob die Risikofaktoren angemessen sind
bzw. bestimmte Risikofaktoren absehbar fehlen. Hierzu wurden auch die Pro-
tokolle der Bundesfachgruppen etc. durchgeschaut. Das IQTIG verweist auch
darauf, dass die Qualitatsindikatoren und insbesondere auch die Faktoren der
Risikoadjustierung einer regelmaRigen Pflege und Fortentwicklung mit Bera-
tung durch Expertinnen und Experten in den Bundesfachgruppen (nach QSKH-
RL) bzw. — bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — durch Expertinnen

und Experten im Gremium zur Systempflege unterliegen.

3.1.5 Kriterium D — Evidenz

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass die
Uberpriifung der Evidenzgrundlage der Qualittsindikatoren, ausgehend von ih-
rem derzeitigen Qualitatsziel, nicht umfassend genug erfolgt sei. Es wird fiir Pro-
zessindikatoren, die eine Intervention beschreiben, gefordert, dass sowohl eine
systematische Recherche nach evidenzbasierten Leitlinien als auch systemati-
schen Reviews bzw. Ubersichtsarbeiten der letzten fiinf Jahre erfolgen solle
(DGGG Perinatologie S. 1 f.).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde eine Begriin-
dung hinsichtlich der Aussage verlangt, dass fir Ergebnisindikatoren mit patien-
tenrelevanten klinischen Ergebnissen keine Evidenzprifung erforderlich sei
(DGK/DGPR, S. 4). Von zwei weiteren stellungnahmeberechtigten Organisationen
wurde bemangelt, dass in Bezug auf die ergebnisnahen Indikatoren zur Indika-
tionsstellung keine Leitlinien- und systematische Literaturrecherche erfolgte und
dass der Begriff , ergebnisnah” eine Wortneuschdpfung darstelle (DGK/DGPR,
S. 3; AWMF, S. 4).

Von anderen stellungnahmeberechtigten Organisation hingegen wurde das abge-
stufte methodische Vorgehen bei der Recherche nach Leitlinien und systemati-
schen Reviews/Ubersichten als inhaltlich nachvollziehbar und ausfiihrlich (GKV-
SV, S. 16; BAK, S. 16) bewertet. Es wird allerdings kritisiert, dass eine leserfreund-
lichere Darstellung wiinschenswert ware, da die Beschreibung in Abschnitt 2.1.3
im Vorbericht den Eindruck erwecke, dass grundsatzlich eine systematische Re-
cherche nach Reviews bzw. Ubersichtsarbeiten stattgefunden habe (GKV-SV,
S. 16).
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IQTIG: Wie auch im Auftrag beschrieben, erfolgte das methodische Vorgehen
der Recherche analog zum Vorgehen bei der Auswahl und Umsetzung pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016). Die damalige und jetzige
Recherche hatte dabei nicht die Vollstandigkeit zum Ziel, sondern es sollte
Uberpruft werden, ob sich das schon bestehende Qualitatsziel der zur Auswahl
stehenden Qualitatsindikatoren nach QSKH-RL mit verlasslicher Evidenz aus
der Literatur begriinden bzw. bestatigen lasst. Dies begriindet das mehrstufige
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Vorgehen bei Prozessindikatoren nach zunachst evidenzbasierten Leitlinien
(erst national, dann international) und falls keine identifiziert werden kdénnen,
nach systematischen Reviews.

Indikatoren zur Indikationsstellung werden Ublicherweise als Prozessindikato-
ren betrachtet. Einige dieser Indikatoren beschreiben jedoch nicht den Prozess
der Indikationsstellung, sondern die Verteilung der Indikationsentscheidungen
in der Gruppe der behandelten Patientinnen und Patienten. Dieses Vertei-
lungsergebnis wird als Surrogat fiir die Beschreibung der konkreten Indika-
tionsprozesse verwendet.

Da fiir samtliche zu priifende Qualitatsindikatoren relevante nationale oder in-
ternationale Leitlinien identifiziert werden konnten, wurde bei keinem der
Qualitatsindikatoren in einem weiteren Schritt nach systematischen Reviews
bzw. Ubersichtsarbeiten recherchiert. Dies wurde im Abschlussbericht er-
wahnt (siehe Abschnitt 2.3).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass etliche
Leitlinien streng methodenorientiert von der Bewertung ausgeschlossen wurden.
Hierbei handele es sich allerdings ebenfalls um nationale Leitlinien, die den na-
tionalen Behandlungsstandard abbilden. Es wurde angemerkt, dass der gewahlte
methodische Ansatz die medizinische Realitdt verkenne und gefordert, dass giil-
tige nationale Leitlinien in die Bewertung einbezogen werden. Etwaige Abwei-
chungen zu anderen Leitlinien sollen durch die beratenden Expertinnen und Ex-
perten aufgelost werden (DGK/DGPR, S. 4).

IQTIG: Entsprechend dem Rechercheziel des IQTIG, hinreichend verladssliche
Evidenz zu identifizieren, wurden nur evidenzbasierte Leitlinien, mindestens
S2e oder aquivalent, eingeschlossen. Leitlinien, die dieses Gltekriterium nicht

erfullen, wurden nicht bertcksichtigt.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde kritisiert, dass die
Studienevidenz wenig sorgfaltig flr die jeweiligen Qualitatsindikatoren aufgear-
beitet worden sei und die Studienbasis von Empfehlungen in Leitlinien in ihrer
Aussagesicherheit in den Schlussfolgerungen ignoriert werde, z. B. keine Beach-
tung der Unterschiede in den Empfehlungsgraden der Leitlinien oder Stiitzung auf
abgeschwachte Empfehlungen (wovon international abgeraten werde). Dies
flihre zu einem Widerspruch zu der in den ersten Berichten betonten erforderli-
chen Rechtssicherheit der Indikatoren (AWMF, S. 4; DGGG Op Gyn, S. 5 f.). Eine
weitere stellungnahmeberechtigte Organisation flihrt ebenso aus, dass die man-
gelnde Evidenz hinsichtlich verschiedener Qualitatsindikatoren, auf die an meh-
reren Stellen im Vorbericht hingewiesen wird, zum Verlust von Rechtssicherheit
fihre (Lénder, S. 3).

© 1QTIG 2019
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IQTIG: Analog dem Vorgehen bei der Auswahl und Umsetzung planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) galt das Vorhandensein von Empfeh-
lungen mit Empfehlungsgrad A (starke Empfehlung) oder B (Empfehlung) nach
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften (AWMF) bzw. eines analogen Empfehlungsgrads als entscheidend fiir
die Eignung des jeweiligen Qualitatsindikators anhand dieses Kriteriums.

In der zusammenfassenden Beurteilung des Kriteriums D — Evidenz wurden ne-
ben der methodischen Qualitat der Leitlinie der Empfehlungsgrad und auch
der Grad an Vertrauen in die Qualitat der Evidenz beschrieben. Leitlinien mit
hoheren Domédnenwerten in deren AGREE-Bewertung (Appraisal of Guidelines
for Research & Evaluation), insbesondere bzgl. der Domane 3 (Genauigkeit der
Leitlinienentwicklung) und Doméane 6 (Redaktionelle Unabhangigkeit), erhiel-
ten hierbei ein entsprechend hoheres Gewicht.

Zur Rechtssicherheit siehe Abschnitt 2.2.

Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde infrage ge-
stellt, ob das methodische Vorgehen im Rahmen des Kriteriums D — Evidenz, vor
dem Hintergrund des Verfahrenszwecks und den damit verbundenen hohen An-
forderungen, ausreichend rechtssicher sei, z. B. Beschrankung auf orientierende
Literaturrecherchen bei Qualitatsindikatoren, die nicht durch ein Surrogat ge-
kennzeichnet sind (DKG, S. 16).

IQTIG: Indikatoren, die keinen Prozess, sondern ein Ergebnis in Form eines kla-
ren definierten klinischen Endpunkts (wie z. B. Komplikationen, Todesfalle
etc.) messen, haben unmittelbar patientenrelevante Indikatorziele. Diese ha-
ben per se Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten und kénnen in der
Regel unmittelbar von diesen berichtet oder erfahren werden. Unmittelbar pa-
tientenrelevante Qualitditsmerkmale basieren auf ethischen Uberlegungen
und sozialem Konsens (siehe hierzu auch ,,Methodische Grundlagen V1.1,
S. 140). Die Recherche hatte hier das Ziel, die Aktualitat des Hintergrunds zum
Indikator zu Uberprifen und Hinweise auf Haufigkeiten von Komplikationen

und zur Beeinflussbarkeit zu identifizieren.

3.1.6 Kriterium E — Inhaltliche Bewertung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass insbe-
sondere hinsichtlich des Kriteriums E — inhaltliche Bewertung unklar bleibe, wel-
che Informationsgrundlage (systematisch) fir die Bewertung der Qualitatsindika-
toren genutzt wurde und fordert in diesem Zusammenhang, eine Konkretisierung
im Abschlussbericht vorzunehmen (GKV-SV, S. 7 f.). Von einer weiteren stellung-
nahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass im Rahmen der inhaltli-
chen Bewertung der Fokus vonseiten des IQTIG nicht auf eine Verbesserung der
Qualitat durch die Messung und Nutzung eines Qualitatsindikators gelegt worden
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sei. Der potenziell dabei entstehende Aufwand sei in Relation zu einem geringen
Verbesserungspotenzial (Effizienz des Verfahrens) nicht ausreichend geprift wor-
den (DKG, S. 17).

IQTIG: Das IQTIG ist hinsichtlich der Eignungspriifung analog zum Vorgehen
beim Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren (IQTIG 2016) und im Rahmen der Moglichkeiten der kurzen Be-
arbeitungszeitraume vorgegangen. Bei der inhaltlichen Bewertung wurde un-
ter Bezugnahme auf die weiteren Kriterien zur Eignung eine qualitative
Abwagung vor dem Hintergrund des Verfahrenszwecks Krankenhausplanung
(Intervention) vorgenommen. Dies ist bereits im Bericht dargelegt worden.
Ausfiihrungen zum Aufwand bzw. zur Effizienz des Verfahrens bzw. der neu

vorgeschlagenen Indikatoren finden sich in Kapitel 6.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisiert, dass — wie beispielsweise
in Abbildung 1 auf S. 22 — im Vorbericht im Rahmen der inhaltlichen Bewertung
lediglich Griinde identifiziert werden sollen, die gegen eine Verwendung als pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren sprechen. Die Patientensicherheit sowie in-
haltliche medizinische Aspekte im Sinne einer Risikofolgeabschatzung ,unzu-
reichender” Qualitdt seien aber insbesondere als Maligeblichkeitskriterien
geeignet (GQMG, S. 1).

IQTIG: Das IQTIG nimmt diesen Hinweis dankend entgegen. Abbildung 1 auf
S. 22 des Vorberichts zeigt die Eignungskriterien in der Reihenfolge ihrer An-
wendung. Die Formulierung ,Griinde gegen die Verwendung als planungsrele-

|II

vanter Ql“ schliet keinesfalls die Priifung der genannten Punkte aus. Wie im
Bericht dargelegt schliel8t die inhaltliche Bewertung im Rahmen des Kriteriums
E —inhaltliche Bewertung die weiteren Kriterien der Eignungspriifung vor dem

Hintergrund des Verfahrenszwecks der Krankenhausplanung (Intervention) im

Rahmen der qualitativen Abwagung mit ein.

3.1.7 Festlegung von Referenzbereichen

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die grundsatzliche
Anwendbarkeit perzentilbasierter Referenzbereiche fiir die Zwecke der qualitats-
orientierten Krankenhausplanung kritisch hinterfragt (DKG, S. 18; DGK/DGPR,
S. 3). Es wurde herausgestellt, dass bei perzentilbasierten Referenzbereichen, an-
ders als bei festen Referenzbereichen, immer einige Leistungserbringer auffallig
wirden. Dies kdnne im Extremfall dazu flihren, dass, auch wenn alle Leistungs-
erbringer die in Leitlinien geforderte Mindestqualitat erreichten, dennoch einige
Kliniken auffallig wiirden. Es sei daher zu hinterfragen, ob perzentilbasierte Refe-
renzbereiche fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren grundsatzlich einsetz-
bar seien (DGK/DGPR, S. 3; DKG, S. 19). Ein perzentilbasierter Referenzbereich aus
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einem Verfahren zur Qualitatsverbesserung kénne auch nicht als Mindeststan-
dard bezeichnet oder verwendet werden, da aufgrund kontinuierlicher Verbesse-
rung aller Leistungserbringer ein einzelner Leistungserbringer mit bestandig guter
Qualitat dennoch aus dem Referenzbereich herausfallen konne (DKG, S. 17).

Neben der Kritik an perzentilbasierten Referenzbereichen wurde auch Kritik an
Indikatoren mit Sentinel-Event Referenzbereichen geduflert: Dabei wurde be-
mangelt, dass eine Diskussion, ob Sentinel-Event-Indikatoren fiir den Zweck der
Krankenhausplanung geeignet seien, ausbleibe (DKG, S. 18, 40). Eine Bewertung
der Leistungserbringung auf Grundlage eines Einzelfalls sei infrage zu stellen
(DKG, S. 18).

In einer weiteren Stellungnahme wurde kritisiert, dass die gleichen Referenz-
bereiche, wie sie im Rahmen der QSKH-RL verwendet werden, zum Zweck der
Krankenhausplanung genutzt werden. Es fehle an einer fachwissenschaftlichen
Begriindung fiir die Methodik zur Festlegung der Referenzbereiche (DKG, S. 17).
Es sei zu diskutieren, ob nicht ausschlieRlich Qualitatsindikatoren, fiir die ein evi-
denzbasiertes und eindeutiges Mindestmal? in Form eines Referenzbereichs defi-
niert werden kénne, als fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren geeignet an-
zusehen seien. Die Eignung des Referenzbereichs wurde in der Stellungnahme
beispielsweise konkret in Bezug auf den Qualitatsindikator 60686 ,Beidseitige
Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie” hinterfragt (DKG,
S. 19).

© 1QTIG 2019

IQTIG: In der Tat wird bei Verwendung perzentilbasierter Referenzbereiche
immer eine feststehende Zahl an Leistungserbringern auffallig. Daher hat das
IQTG bei den inzwischen bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren bereits im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung (IQTIG 2016) vor-
geschlagen, diese Referenzbereiche zu fixieren. Als absoluter Wert wurde da-
mals sowie in vorliegendem Bericht das arithmetische Mittel aus den letzten
zwei verfligbaren Erfassungsjahren gebildet: Damit ist die rechnerische Auffal-
ligkeit bzw. die statistische Auffalligkeit nicht mehr von den Qualitatsergebnis-
sen anderer Krankenhausstandorte abhangig und die Zahl an auffalligen Leis-
tungserbringern nicht mehr vorfestgelegt (siehe Erganzung im Abschluss-
bericht in Abschnitt 2.2).

Die Eignung von Indikatoren mit Sentinel-Event-Referenzbereichen wird durch
das IQTIG nicht bezweifelt. Weiterhin war das IQTIG nicht zur Weiterentwick-
lung und damit groben Verdanderung der Referenzbereiche, sondern nur zur
Eignungsprifung beauftragt. Dass Qualitatsindikatoren mit Sentinel-Event-Re-
ferenzbereich nach Entscheidung des G-BA im Verfahren Planungsrelevante
Qualitdtsindikatoren verwendet werden kénnen, zeigen die bestehenden pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren 1058 ,E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt
tiber 20 Minuten” und 2163 ,,Primire Axilladissektion bei DCIS“. Uber eine
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rechnerische Auffalligkeit hinaus (mind. ein Fall, bei dem das Qualitatsziel nicht
erreicht wird), muss ein Leistungserbringer in mindestens 1 % seiner Falle in
der Grundgesamtheit des Indikators das Qualitatsziel verfehlen, damit von ei-
ner sog. statistischen Auffalligkeit gesprochen werden kann, die ein Stellung-
nahmeverfahren nach § 11 plan. QI-RL ausldst.

Die Referenzbereiche der Indikatoren, die im Rahmen der QSKH-RL verwendet
werden, wurden vom G-BA in die plan. QI-RL Gbernommen, da sie klar begriin-
dete Qualitatserwartungen an die Leistungserbringer darstellen. Jedoch wurde
im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren eine zusatzliche ,,Hiirde”
zu einer Auffalligkeit eingebaut: durch die Verwendung des statistischen Ver-
fahrens wird das Stellungnahmeverfahren nur bei Krankenhausern ausgelost,
die unter Berlicksichtigung stochastischer Effekte und abhangig von ihrer Fall-
zahl auffallig werden.

3.2 Ergebnisse der Indikatorauswahl

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die zusatzlich

empfohlenen Qualitatsindikatoren fiir Planungszwecke als ungeeignet eingestuft
(AWMF, S. 4; DGGG/DGS, S. 6). Von einer anderen stellungnahmeberechtigten
Organisation wurde hingegen geduRert, dass die Auswahl der vom IQTIG vorge-

schlagenen Indikatoren grundsatzlich nachvollziehbar sei (GQMG, S. 2).

IQTIG: Wie bereits in Abschnitt 3.1 dargelegt, hat das IQTIG auftragsgemaR
schon bestehende Indikatoren der esQS auf ihre Eignung zur Verwendung als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren unter Anwendung der Eignungskrite-
rien B bis E aus dem Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) gepriift. Aus diesen Vorgaben im
Rahmen der aktuellen Beauftragung ergaben sich 16 Indikatoren, die auf ihre
Eignung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren zu priifen waren. Die sich
hieraus ergebenden Sets waren seitens des IQTIG nicht beeinflussbar.

Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wiederum wurde ge-

beten, die vier Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens Mammachirurgie und ei-

nen Qualitatsindikator der Geburtshilfe, die durch die Eignungspriifung des IQTIG

wegen fehlender Reife im Regelbetrieb ausgeschlossen wurden, nach ihrer Erpro-

bungs- und Einflihrungsphase erneut zu prifen (GKV-SV, S. 9).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir diesen Hinweis und halt es ebenfalls fiir wiin-
schenswert, Qualitatsindikatoren nach ausreichender Erprobung im Regelbe-
trieb erneut auf ihre Eignung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren hin
zu Uberpriifen. Dies wurde im Abschlussbericht in Kapitel 5 erganzt. Dies muss
allerdings durch einen entsprechenden Beschluss des G-BA zu einem spateren
Zeitpunkt beauftragt werden und ist nicht Bestandteil der aktuellen Beauftra-

gung.
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3.21 Gynadkologische Operationen (ohne Hysterektomien)

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

Die Einschatzung im Vorbericht, unerwiinschte Wirkungen als Folge einer Ver-
wendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator seien nicht zu erwarten,
wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation als zu allgemein kriti-
siert. Vielmehr bestehe bei einem Indikator zur Indikationsstellung nicht selten
die Gefahr, dass im klinischen Alltag im Zweifelsfall eine Indikation zur Operation
zu restriktiv gestellt wiirde, insbesondere bei drohenden Sanktionen, wie im Ver-
fahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren. Zudem werde bei diesem Indika-
tor die Dignitit eines Tumors immer erst nach der Operation festgestellt (BAK,
S. 6).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisch an-
gemerkt, dass keine Informationen zur Datenvaliditat des Qualitatsindikators vor-
lagen. Dariber hinaus sei keine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustie-
rung und keine ausfiihrliche Evidenzprifung erfolgt. Das IQTIG attestiere
einerseits, dass der Indikator auf das Handeln der Leistungserbringer zurickzu-
flihren sei, zugleich jedoch im Einzelfall abzuwagen sei, ob eine beidseitige Ovari-
ektomie sinnvoll erscheine. Auch werde nicht ausgefiihrt, ob sich auffallige Ein-
zelfallsituationen aufgrund noch nicht vorliegender Ergebnisse der histologischen
Untersuchung ergeben konnten, die somit nicht auf das Handeln der Leistungs-
erbringer zurickzuflihren seien. Vor diesem Hintergrund sei die Eignung des Sen-
tinel-Event-Indikators 60685 als planungsrelevanter Indikator zu hinterfragen. Bei
den vorliegenden Begriindungen fiir eine beidseitige Ovariektomie misse jeder
Einzelfall im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fiir diesen Indikator geprift
werden. Angesichts der hohen Priifintensitat und -qualitat bei diesen Fallen hatte
hier eine Abwagung erfolgen sollen, ob dieser Ansatz effizient und von den Betei-
ligten leistbar sei. Im Ubrigen bleibe ein grundsétzlicher Zweifel zur Nutzung von
Sentinel-Event-Indikatoren als planungsrelevante Qualitatsindikatoren bestehen.

Hinsichtlich des perzentilbasierten Referenzbereichs (Ql 60686) wurde in der Stel-
lungnahme darauf hingewiesen, dass hierzu keine explizite Prifung erfolgt und
die Eignung dieser Referenzbereiche fiir das Verfahren Planungsrelevante Quali-
titsindikatoren fraglich sei. Es konne daher nicht ohne weiteres von einer Eignung
als planungsrelevanter Qualitatsindikator ausgegangen werden. (DKG, S. 18 f.)

IQTIG: Bei diesen beiden Indikatoren handelt es sich um Indikatoren, die das
Ergebnis von Therapieentscheidungen — also zur Indikationsstellung — als Sta-
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tusverteilung nach Operation abbilden, d. h. die Indikatoren messen die Qua-
litat der Indikationsstellung anhand der per se patientenrelevanten Outcomes
bzw. klar definierter klinische Endpunkte. GemaR dem festgelegten methodi-
schen Vorgehen fir Indikationsindikatoren und analog zum Vorgehen gemal
des Abschlussberichts zur Auswahl und Umsetzung (IQTIG 2016) wurde eine
orientierende Literaturrecherche zur Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse
bzw. patientenrelevanter Outcomes bei Operationen am Ovar oder der Ad-
nexe durchgefiihrt. Dass die Ergebnisse der histologischen Untersuchung erst
nach dem erfolgten Eingriff vorliegen, ist im Bericht dargelegt. Dass im klini-
schen Alltag im Zweifelsfall eine Indikation fiir eine Operation zu restriktiv ge-
stellt werden konnte, wurde als mogliche unerwiinschte Wirkung im Ab-
schlussbericht in Abschnitt 2.3.1 erganzt. Der entsprechende Referenzbereich
(Sentinel-Event) fur QI 60685 wurde aus den Verfahren nach QSKH-RL tber-
nommen — eine Veranderung war im Rahmen des Auftrags nicht vorgesehen.
Der entsprechende Referenzbereich fir Ql 60686 wird im Vorfeld fixiert, so-
dass er bekannt ist und im jeweils aktuellen Verfahrensdurchlauf nicht von den
Ergebnissen anderer Einrichtungen abhangt (siehe Abschnitt 3.1.7). Die Pri-
fung von Einflussfaktoren auf die Indikatorergebnisse, die das Krankenhaus
nicht zu verantworten hat, sowie die Priifung besonderer Einzelfalle, die ein
Abweichen vom leitliniengerechten Vorgehen rechtfertigen, findet im Stel-
lungnahmeverfahren gemaR § 11 plan. QI-RL Raum, sodass hierdurch keine
Nachteile fiir eine Einrichtung entstehen konnen.

Ql 612: Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass im
Abschnitt 2.3.1.4 der Ql 612 entsprechend der Bundesauswertung 2018 und der
Qualitatsindikatorendatenbank 2018 als nicht zur Indikatorengruppe ,,Entfernung

des Ovars oder der Adnexe” gehorig beschrieben werde, an anderen Stellen des

Berichts jedoch dieser Gruppe zugerechnet werde. Da die Zugehdrigkeit zu einer

Indikatorengruppe im IQTIG-Konzept der zusammenfassenden Bewertung eine

zentrale Rolle spiele, solle im Sinne der Konsistenz geklart werden, welche Zuord-

nung vom IQTIG abschlieRend beabsichtigt sei und ggf. die nachste Bundesaus-

wertung angepasst werden (BAK, S. 7).
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IQTIG: Im Vorbericht ab S. 34 ff. und 39 ff. wurde bereits dargelegt, welche
Indikatoren gemaR Qualitdtsindikatorendatenbank 2018 zur Indikatoren-
gruppe , Entfernung des Ovars oder der Adnexe“ gehéren.

Im Rahmen der empfohlenen Sets planungsrelevanter Qualitatsindikatoren
sowie dem Eingang in die Bewertung (z. B. Vorbericht, S. 95) wurde der Ql 612
der Indikatorengruppe ,zugerechnet”, da es Uberschneidungen bei den Indi-
katoren gibt, die diese Bildung einer erweiterten Indikatorengruppe rechtfer-
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tigt. Wie bereits im Bericht dargelegt, geht aufgrund der inhaltlichen Uberlap-
pung fiir diese Indikatorengruppe nur maximal eine Bewertung als ,, unzurei-
chend” ein.

Das IQTIG wird erwagen, den Indikator auch in der Qualitatsindikatorendaten-
bank (QIDB) der Gruppe , Entfernung des Ovars oder der Adnexe“ zuzurech-

nen.

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Evidenz-
lage zum QI 612 als insgesamt unzureichend eingeschatzt. Das IQTIG habe im Rah-
men der Evidenzprifung einerseits festgestellt, dass in den Leitlinien keine direkte
Empfehlung zum Organerhalt ausgesprochen worden sei. Im Vorbericht werde
weiterhin ausgefiihrt, dass in der zustandigen Bundesfachgruppe eine Streichung
dieses Qualitatsindikators diskutiert worden sei, das IQTIG eine ersatzlose Strei-
chung nicht empfehlen kénne, jedoch hinsichtlich der Gruppe und des Indikators
einen Weiterentwicklungsbedarf festgestellt habe. In der Stellungnahme wurde
auBerdem kritisch angemerkt, dass bei dem Ql 612 ein perzentilbasierter Refe-
renzbereich genutzt werden solle, jedoch eine Diskussion zur Eignung dieser Re-
ferenzbereiche fehle. Aufgrund der bedeutsamen Einschrankungen kénne daher
nicht von einer Eignung des Indikators als planungsrelevanter Qualitatsindikator

ausgegangen werden (DKG, S. 19 f.).
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IQTIG: Bei diesem Qualitatsindikator handelt es sich um einen Prozessindika-
tor mit dem Qualitatsziel, moglichst viele Patientinnen im Alter bis 45 Jahre
organerhaltend bei Operationen am Ovar oder der Adnexe zu operieren. Hie-
raus lasst sich per se eine Bedeutung fiir die Patientinnen ableiten, bei denen
die Menopausei. d. R. noch nicht eingesetzt hat. Auch wenn in keiner der iden-
tifizierten Leitlinien in diesem Zusammenhang eine direkte Empfehlung zur Or-
ganerhaltung ausgesprochen wird, kann doch davon ausgegangen werden,
dass bei benignem Befund oder Normalbefund die Vorteile des organerhalten-
den Vorgehens, die moéglichen negativen Folgen eines solchen Eingriffs tGber-
wiegen (siehe auch Vorbericht, S. 41 f.). Darliber hinaus erfolgte die Priifung
der Evidenz auftragsgemaR analog zum Abschlussbericht zur Auswahl und Um-
setzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016b). Eine ersatz-
lose Streichung des Indikators wurde zwar durch die Bundesfachgruppe disku-
tiert, jedoch nicht vorgenommen, da es zahlreiche Falle gibt, die nur in diesem
Qualitatsindikator zu einer Auffalligkeit flihren und abgebildet werden. Dies ist
bereits im Vorbericht dargelegt worden (siehe Vorbericht, S. 42) und stellt aus
Sicht des IQTIG keinen Ausschlussgrund zur Verwendung als planungsrelevan-
ter Qualitatsindikator dar. Im Abschlussbericht wurde erganzt, dass der Wei-
terentwicklungsbedarf sich nicht einschrankend auf die Eignung als planungs-
relevante Qualitatsindikatoren bezieht, sondern die medizinische Anforderung
weiterhin Bestand hat.
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Ql 52283: Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen stellten fir den Ql 52283 be-
zogen auf das 24-Stunden-Intervall eine schwache Evidenz fest. Beispielsweise sei
im Strukturierten Dialog haufig die Schwere der Operation als Grund fir eine ver-
spatete Katheterentfernung zu konstatieren, auch kénne es zu einer Zeitiber-
schreitung kommen, wenn nach einer friihvormittaglichen Operation Ublicher-
weise die Katheterentfernung am Vormittag des ersten postoperativen Tages
erfolge, was jedoch keinen qualitativen Unterschied bedeute. Aulerdem sei eine
Anderung der Dokumentation, die seit dem Erfassungsjahr 2019 in 8-Stunden-
Schritten erfolge, durchgefiihrt worden. Der Indikator kénne daher nicht als pla-
nungsrelevanter Qualitdtsindikator geeignet angesehen werden (Schmitt-Reiler,
S. 1). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation beméangelte, dass die
herangezogene internationale Leitlinie eine starke Empfehlung bei geringer Qua-
litat der Evidenz aufweise und sich nicht explizit auf gynakologische Operationen
beziehe (DKG, S. 20). Eine Verwendung als Surrogatindikator fur Pflegepersonal-
mangel wurde kritisch beurteilt, da ein Dauerkatheter sehr pflegeintensiv sei und
gerade bei Pflegekraftmangel eher friiher gezogen werde (DKG, S. 24). In einer
Stellungnahme wurde zudem kritisiert, dass sich die Ausfliihrungen zu diesem In-
dikator auf dltere Literatur oder auslandische Leitlinien mit ebenfalls alterer zu-
grunde liegender Literatur stitzen. Die Grenze von 24 Stunden als maximale Lie-
gedauer erscheine eher willkirlich gesetzt, da keine entsprechenden
beweiskraftigen Studien vorlagen. Der Indikator sei daher aufgrund mangelnder
Evidenz fur die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ungeeignet (DGGG Op
Gyn, S.4f.). Da aus der Leitlinienrecherche von insgesamt 1.824 Leitlinien nur
eine amerikanische extrahiert worden sei, kdnne dies nicht als flir einen planungs-
relevanten Qualitatsindikator ausreichende Evidenzgrundlage geniigen. In der
Stellungnahme wurde der Indikator als Surrogat fur Pflegepersonalmangel vorge-
schlagen (BAK, S. 7). In der Stellungnahme wurde zudem kritisch angemerkt, es
lagen keine Informationen zur Datenvaliditat zu diesem QI vor, und es fehle eine
Diskussion zur Eignung der perzentilbasierten Referenzbereiche. AuBerdem
werde vom IQTIG darauf hingewiesen, dass eine Priifung und gegebenenfalls Ak-
tualisierung der Indikatoren auch aus Sicht der Bundesfachgruppe notwendig sei;
es kénne daher insgesamt nicht von einer Eignung des Indikators als planungs-
relevantem Qualitdtsindikator ausgegangen werden. (DKG, S. 20).

IQTIG: Wie bereits im Auftrag beschrieben, erfolgte das methodische Vorge-
hen der Priifung der Evidenz analog zum Vorgehen des Abschlussberichts ,,Pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren — Abschlussbericht zur Auswahl und Um-
setzung” vom 31. August 2016 (IQTIG 2016). Entsprechend des Rechercheziels,
hinreichend verlassliche Evidenz zu identifizieren, wurden nur evidenzbasierte
Leitlinien, mindestens S2e oder aquivalent, eingeschlossen.
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Passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators ,,moglichst we-
nige Patientinnen mit einer assistierten Blasenentleerung mittels transure-
thralen Dauerkatheters langer als 24 Stunden nach einer Operation am Ovar
oder der Tuba uterina” konnte eine evidenzbasierte Leitlinie mit starker Emp-
fehlung identifiziert werden (Gould et al. 2017). Aus Sicht des IQTIG sind die
Ergebnisse der Leitlinienrecherche in Zusammenhang mit diesem Qualitats-
indikator als hinreichend zu betrachten. Dariber hinaus spricht die Kommis-
sion fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) des Robert
Koch-Instituts (RKI) mit dem Indikatorziel Gbereinstimmende Empfehlungen
aus. So sei jede Anwendung eines Blasenkatheters von einer strengen, medizi-
nisch begriindeten und arztlich angeordneten Indikation abhangig zu machen
und diese zu dokumentieren, die Liegedauer eines Blasenverweilkatheters
stets auf ein erforderliches Minimum zu beschranken und das Weiterbestehen
einer Indikation fiir eine Katheterdrainage taglich arztlich zu tGberprifen und
zu dokumentieren (KRINKO 2015). Dies ist auch schon ausfiihrlich im Bericht
dargelegt (Vorbericht, S. 43).

In der Bundesfachgruppe wurde — wie im Bericht in Abschnitt 3.2.1 dargelegt
— entgegen der Hinweise der stellungnahmeberechtigten Organisation ange-
merkt, dass das zu lange Belassen eines transurethralen Dauerkatheters als
Surrogat fur einen Pflegepersonalmangel interpretiert werden kdnne.

Ein Ausldsen dieses Indikators erfolgt lediglich bei eher simplen Operationen,
bei denen aus therapeutischer Sicht in der Regel keine Indikation besteht, den
transurethralen Dauerkatheter langer als 24 Stunden zu belassen. Im Struktu-
rierten Dialog bzw. im Stellungnahmeverfahren kénnen hiervon abweichende
Griinde, die fir eine langere Liegedauer sprechen, angegeben und geklart wer-
den. Dass eine Anderung des Dokumentationsintervalls erfolgte, wurde im Ab-
schlussbericht in Abschnitt 2.3.1 erganzt: seit dem Erfassungsjahr 2019 wird in
8-Stunden-Intervallen dokumentiert, ob der Dauerkatheter noch liegt, statt al-
lein, dass ein Dauerkatheter nach 24 Stunden noch liegt. Dies fiihrt aber nicht
erkennbar zu einer Einschrankung der Datenvaliditat.

Im Abschlussbericht wurde erganzt, dass der Weiterentwicklungsbedarf sich
nicht einschrankend auf die Eignung als planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren bezieht, sondern die medizinische Anforderung weiterhin Bestand hat
(siehe Kapitel 5).

Fiir Anmerkungen zur Datenvaliditat sowie zu perzentilbasierten Referenzbe-
reichen siehe Abschnitt 3.1.7.
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3.2.2 Geburtshilfe

Ql 52249: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Kaiserschnittrate

Die Verwendung der Kaiserschnittrate als planungsrelevanter Qualitatsindikator
wurde von den stellungnahmeberechtigten Organisationen unterschiedlich gese-
hen. Eine stellungnahmeberechtigte Organisationen hielt die Kaiserschnittrate fur
geeignet, einen Teilaspekt der geburtshilflichen Qualitat einer Abteilung zuverlas-
sig zu beschreiben (DGGG Perinatologie, S. 2), eine weitere begriRte sehr die kri-
tische Auseinandersetzung und Uberpriifung der Sectiorate (GNPI, S. 2). Andere
stellungnahmeberechtigte Organisationen begriiSten zwar grundsatzlich eben-
falls die Verwendung der Kaiserschnittrate als planungsrelevanter Qualitatsindi-
kator, wiinschten sich aber eine detailliertere Betrachtung. So wurden z. B. die
Robson-Kriterien als Bewertungsgrundlage (DGPGM, S. 2) oder eine weitere Dif-
ferenzierung, z.B. nach Schwangerschaftswoche oder Erst- und Mehrfach-
gebarenden vorgeschlagen (DGHWi, S. 3). Dieselbe stellungnahmeberechtigte Or-
ganisation war darliber hinaus der Auffassung, wegen moglicher Fehlanreize
sollte der Indikator nicht als planungsrelevant eingestuft werden (DGHWi, S. 4).
Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation vertrat die Ansicht, dass die
Auswirkungen zwar nicht abschlieRend abgeschatzt werden kénnten und ging da-
her nicht von einer Eignung des Indikators fiir das Verfahren Planungsrelevante
Qualitdtsindikatoren aus (DKG, S. 21)

IQTIG: Eine Weiterentwicklung des Indikators hin zu einer differenzierteren
Betrachtung von Subgruppen halt auch das IQTIG fir wiinschenswert. Dies war
jedoch im derzeitigen Auftrag nicht vorgesehen. Aber auch ohne diese Diffe-
renzierung halt das IQTIG den Indikator in Ubereinstimmung mit einigen stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen weiterhin flir geeignet als planungs-
relevanten Qualitatsindikator, da keine nicht bereits im Vorbericht berticksich-
tigten Einwande angefiihrt wurden.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen hatten Anmerkungen zur Ri-
sikoadjustierung. So wurde auf widerspriichliche Aussagen im Vorbericht hinge-
wiesen (Tabelle 4 auf S. 45 vs. Risikoadjustierung auf S. 46) (GKV-SV, S. 8) oder
gewiinscht, das Zustandekommen der erwarteten Kaiserschnittrate detailliert zu
erldutern (DGHW;, S. 3)

IQTIG: Der Indikator ist risikoadjustiert. Dies wurde in Tabelle 4 im Abschluss-
bericht korrigiert.

Die Faktoren, die in die Berechnung der erwarteten Kaiserschnittrate einge-
hen, sowie die verwendete Berechnungsmethode sind veroffentlicht (IQTIG
2019a)
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Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen wiesen auf madgliche Fehl-

anreize durch die Verwendung des Indikators als planungsrelevanter Qualitats-

indikator hin. So wurde befiirchtet, dass notwendige Kaiserschnitte hinausgezo-

gert oder nicht durchgefiihrt werden kdnnten oder eine Patientenselektion statt-
finden kénnte (BAK, S. 8).

IQTIG: Bei jeder Qualitaitsmessung, insbesondere dann, wenn sie mit Konse-
quenzen verbunden wird, muss mit Fehlanreizen gerechnet werden. Entschei-
dend ist dabei, dass moglichst alle Auswirkungen beriicksichtigt werden und
dass am Ende die positiven Auswirkungen die negativen Auswirkungen uber-
wiegen. In der Abwagung der positiven und moglichen negativen Auswirkun-
gen kommt das IQTIG hinsichtlich der Kaiserschnittrate zu der Einschatzung,
dass aufgrund der derzeit hohen Kaiserschnittraten, die medizinisch in dieser
Hohe nicht begriindbar sind, eine Senkung der Kaiserschnittrate nicht auf Kos-
ten indizierter Kaiserschnitte stattfinden wird. Voraussetzung dafiir ist eine
grindliche Indikationsstellung in jedem Einzelfall und genau dies ist der er-

wiinschte Effekt, der erreicht werden soll.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen merkten an, dass wegen der

Wunschkaiserschnitte, die ,nicht selten” die Kaiserschnittrate beeinflussten, und

wegen der notwendigen Bericksichtigung der Praferenzen der Schwangeren die

Eignung dieses Indikators als planungsrelevanter Qualitatsindikator nicht gege-
ben oder zumindest zweifelhaft sei (DKG, S. 21; BAK, S. 8). In eine dhnliche Rich-
tung argumentierte eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation: Auf-

grund der soziokulturellen Einflussfaktoren und damit nicht eindeutiger

Zuschreibbarkeit der Ergebnisse sei die Eignung des Indikators als planungsrele-
vanter Qualitatsindikator nicht nachvollziehbar (GQMG, S. 2).

IQTIG: Studien zufolge wird die Pravalenz des Wunschkaiserschnitts Uber-
schatzt. Die Raten liegen in Deutschland bei etwa 2 % bis 3 % (Kolip 2013), so-
dass nicht davon ausgegangen werden muss, dass eine Einrichtung wegen ih-
rer Patientinnenorientierung auffallig wird. Dies wurde im Abschlussbericht

erganzt.

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen dullerten sich zur fehlenden
Aufbereitung der Evidenz dieses Indikators (DKG, S. 21). Dass hier keine abge-
stufte systematische Literaturrecherche durchgefiihrt wurde, sei nicht nachvoll-
ziehbar (GKV-SV, S. 9).
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IQTIG: Es ist richtig, dass fur diesen Indikator keine abgestufte systematische
Literaturrecherche durchgefiihrt wurde. Es wurde auftragsgemal} analog zum
Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren (IQTIG 2016) vorgegangen. Das dort gewahlte Vorgehen begriin-
dete sich daraus, dass bei ergebnisnahen Indikatoren zur Indikationsstellung
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ein primar patientenrelevanter Endpunkt gemessen werde. Dies trifft auch auf

die Kaiserschnittentbindung zu: Der Indikator misst insofern ein per se patien-

tenrelevantes Outcome, als nicht indizierte Eingriffe nicht durchgefiihrt wer-

den sollten.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass die Bezeich-
nung , Kaiserschnittgeburt” irrefihrend sei und schlug vor, stattdessen die Be-
zeichnung , Kaiserschnittentbindung” zu verwenden (DGHWi, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir den Hinweis und wird ihn im Rahmen der
Systempflege erwagen. Allerdings kénnen die Ql-Bezeichnungen gegenwartig

nicht gedndert werden, da im Rahmen vorliegenden Berichts nur eine Eig-

nungspriifung, aber keine Anderung der Indikatoren vorgenommen wurde.

Ql 51831: Verhaltnis der beobachteten Rate an Azidosen bei friihgeborenen
Einlingen mit Nabelarterien-ph-Bestimmung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass im Indi-
kator nicht alle Friihgeborenen dieser Messung unterzogen wiirden und der Indi-
kator nur in Perinatalzentren relevant sei (DGGG Op Gyn, S. 5). Auch in einer wei-
teren Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass der Indikator nur zum
Einsatz komme, wenn der pH-Wert der Nabelarterie nach der Geburt tGberhaupt
gemessen und dokumentiert werde, was wiederum mit negativen Effekten ver-
bunden sein kdnne, da durch das Nichtmessen oder Nichtdokumentieren des pH-
Wertes eine Verbesserung des Indikatorergebnisses erzielt werden kdnne. Dieser
Fehlanreiz werde vom IQTIG als gering eingeschatzt, dabei werde jedoch ein An-
steigen des Fehlanreizes bei Verwendung zu planungsrelevanten Zwecken nicht
bericksichtigt (DKG, S 22).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation gab dariiber hinaus zu bedenken,
dass die Entscheidung zur Beendigung einer Schwangerschaft wegen drohender
intrauteriner Hypoxie bei extrem friihen iatrogenen Friihgeburten extrem schwie-
rig sei. So werde leitliniengerecht eine Entscheidung zur Entbindung abhangig von
einer Veranderung des Ductus venosus getroffen; dies sei jedoch ein spater Be-
fund, der mit einer Azidose einhergehen kdnne. Sie schatzte daher den Indikator
als nicht als planungsrelevanter Indikator geeignet ein (DGGG Op Gyn, S. 5).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation bestatigte die Einschatzung
des IQTIG als sachgerecht, wonach auf Basis der beschriebenen Evidenz von ei-
nem Zusammenhang zwischen einem niedrigen Nabelarterien-pH-Wert und ei-
nem schlechten neonatalen Outcome ausgegangen werden kénne. Es hatte je-
doch im Bericht ein Hinweis auf die Bewertung des Qualitatsindikators hinsichtlich
der Eignung im Abschlussbericht des IQTIG des Jahres 2016 erfolgen sollen. Das
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Ergebnis der damaligen explorativen Untersuchung habe keine Unterschiede hin-

sichtlich der Sterblichkeit zwischen Krankenhdusern mit mehr bzw. weniger Azi-

dosen als erwartet zeigen kdnnen (BAK, S. 6, 9).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte grundsatzlich,

dass keine Aussage zur Datenvaliditat getroffen werden kénne. Zudem fehle eine

Diskussion zur Eignung der perzentilbasierten Qualitatsindikatoren. In der Stel-

lungnahme wurde zudem darauf hingewiesen, dass das IQTIG den Indikator trotz

eines moglichen Weiterentwicklungsbedarfs als geeignet fiir die Verwendung als

planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt habe. Aufgrund der bedeut-

samen Einschrankungen kénne somit nicht von einer Eignung des Indikators als

planungsrelevanter Qualitatsindikator ausgegangen werden (DKG, S. 22).
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IQTIG: Wie bereits im Vorbericht ab S. 48 ff. dargelegt, halt das IQTIG diesen
Qualitatsindikator, trotz moglichem Weiterentwicklungsbedarf, als geeignet
fir die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator. Im Abschluss-
bericht wurde erganzt, dass der Weiterentwicklungsbedarf sich nicht ein-
schrankend auf die Eignung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren be-
zieht, sondern die medizinische Anforderung weiterhin Bestand hat. Berech-
nungen auf Grundlage der Daten der externen Qualitatssicherung fiir das Er-
fassungsjahr 2018 zeigten, dass bei 98,1 % aller friih- und lebendgeborenen
Kinder (24+0 bis unter 37+0 Wochen) eine Bestimmung des Nabelarterien-pH-
Werts durchgefiihrt und dokumentiert wurde. Auch bei einer Verwendung als
planungsrelevanter Qualitatsindikator ist aus Sicht des IQTIG nicht davon aus-
zugehen, dass eine Verstarkung des Fehlanreizes (Nichtmessen oder -doku-
mentieren) zu befilirchten ist. Ein Hinweis auf die Bewertung des Qualitats-
indikators hinsichtlich der Eignung im Abschlussbericht zur Auswahl und
Umsetzung des IQTIG aus dem Jahr 2016 wurde im Abschlussbericht eingefiigt
(siehe Abschnitt 2.3.2).

Das IQTIG bedankt sich fiir die weiteren Hinweise zu diesem Indikator (Rele-
vanz in Perinatalzentren sowie zur Schwierigkeit der Entscheidung zur Beendi-
gung einer Schwangerschaft wegen drohender intrauteriner Hypoxie bei ex-
trem frihen iatrogenen Friihgeburten). Das IQTIG wird diese Hinweise im
Rahmen der Systempflege erwagen.

Fliir Anmerkungen zur Datenvaliditdt sowie perzentilbasierten Referenzberei-
chen siehe Abschnitt 3.1.7.
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Bestehende planungsrelevante Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens
Geburtshilfe

Ql 330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapar-
talen stationaren Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

Zum Qualitatsindikator 330 wurden von mehreren stellungnahmeberechtigten
Organisationen Anmerkungen vorgenommen. Es wurde beispielsweise darauf
hingewiesen, dass eine ergdanzende Betrachtung des Zeitfensters zwischen Kor-
tikoidgabe und Geburt sinnvoll sei, da ein optimales Ergebnis nur dann gegeben
sei, wenn dieses Zeitfenster eine Woche betrage (DGPM, S.2). Von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde vorgeschlagen, das Zeitfenster
»2 Tage” zu ,48 Stunden” umzudndern, da es sonst zu Schwierigkeiten bei der
Erfillung des Parameters durch die Rahmenbedingungen des klinischen Alltags
komme (DGPGM, S. 2).

Der Indikator sei in seiner Komplexitat nicht abgebildet, da es relevante Griinde
zur Nicht-Verabreichung gebe und bei Schwangeren der Gebrauch von Steroiden
eher vermieden werden solle (DGKJ, S. 1). An dieser Stelle wurde sich eine diffe-
renzierte Betrachtung sowie ein SD gewlinscht (DGKJ, S. 1 f.)

Es wurde weiterhin angesprochen, dass eine nicht indizierte Gabe zu Nebenwir-
kungen fiihre und die Ubertherapie ein aktuelles Problem darstelle (DGGG Peri-
natologie, S. 2; DGPM, S. 2). Laut aktueller S2-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft
fiir Gynakologie und Geburtshilfe ,,Pravention und Therapie der Friihgeburt” vom
Februar 2019 solle die Applikation von Steroiden nur bei unmittelbar drohender
Frihgeburt erfolgen, um u. a. neurologische Entwicklungsstérungen bei den Kin-
dern zu vermeiden (DKG, S. 20). Die Verwendung des Indikators fiihre jedoch zu
Anreizen der unnétigen Verabreichung (DKG, S. 20; GNPI, S. 2).

Der Parameter wurde als nicht geeignet betrachtet (DGGG Perinatologie, S. 2;
DGPM, S. 2) und vorgeschlagen, diesen Indikator nicht als planungsrelevanten In-
dikator zu verwenden (DKG, S. 20).

Ql 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

Bezliglich des Qualitatsindikators 50045 wurde unter anderem betont, dass der
Zeitpunkt der Applikation und die Aufklarung der Mutter berticksichtigt werden
missten. Negative Folgen (wie unnétige dauerhafte Veranderungen des Mikrobi-
oms des Neonaten) seien nicht auszuschlieBen (DGGG Perinatologie, S. 2) und
gelte es zu vermeiden (DGKJ, S. 2; DGPM, S. 2; GNPI, S. 2).

Der Parameter wurde als Qualitatsparameter als bedingt geeignet eingestuft
(DGGG Perinatologie, S. 2; DGPM, S. 2), es wurde eine kritischere und differen-
ziertere Betrachtung aufgrund der defizitdren Studienlage empfohlen (DGKJ, S. 2;
DKG, S. 21). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde dartber
hinaus das Streichen des Indikators vorgeschlagen (DKG, S. 21).
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Ql 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt liber 20 Minuten

Wahrend von einer stellungnahmeberechtigten Organisation der Indikator 1058
als relevanter risikoadaptierter Parameter gewertet wurde (DGGG Perinatologie,
S. 2), wurde er von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen kritisch be-
trachtet (DGPM, S. 2 f.; DKG, S. 22). Er sei bedingt geeignet (DGPM, S. 2 f.) bzw.
ungeeignet (DKG, S. 22), die Qualitdat im Rahmen der Krankenhausplanung zu be-
urteilen. Die Zeit vom Auftreten der Pathologie bis zur Entscheidung zum Kaiser-
schnitt sei gewinnbringender (DGPM, S. 2 f.).

Von einer anderen stellungnehmenden Organisation wurde zwar zugestimmt,
dass die Wahrscheinlichkeit eventueller Komplikationen mit zunehmender Zeit
steige, trotzdem stelle die Uberschreitung von 20 Minuten keine unzureichende
Qualitat dar (DKG, S. 22). Sie l6se vielmehr die Suche nach organisatorischen De-
fiziten und deren Behebung aus (DKG, S. 22). Der Indikator solle in dieser Form
laut der Organisation nicht als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingefiihrt
werden (DKG, S. 22). Eine Diskussion Uber eine Weiterentwicklung und Referenz-
bereiche sei indiziert (DKG, S. 22).

Ql 318: Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten

Da laut zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen ein neonatologisches
Team inklusive einer Padiaterin bzw. eines Padiaters mit spezifischer Expertise zur
optimalen Versorgung von Frihgeborenen notwendig sei, wurde von diesen der
Indikator als nur bedingt geeignet eingestuft, die Betreuung von Friihgeburten
qualitativ zu bewerten (DGGG Perinatologie, S. 2; DGPM, S. 3). Einer weiteren
stellungnahmeberechtigten Organisation ist der Indikator nicht prazise genug
ausformuliert (DGKJ, S. 2; GNPI, S. 2), es solle sich an den aktuellen Leitlinien ori-
entiert werden, die ,,Anwesenheit eines Neonatologen bei Frihgeburten < 32
SSW*“ verwenden (DGKJ, S. 2). Von einer anderen Organisation wird geschrieben,
dass im G-BA Beschluss genau dieses (Anwesenheit eines Neonatologen bei Friih-
geburten < 32 Schwangerschaftswoche (SSW)) festgelegt sei, es aber zudem wiin-
schenswert sei, dass Geburten von kritischen Kindern > 32 SSW in Perinatalzen-
tren mit einem kompetenten padiatrisch-neonatologischen Team stattfanden
(GNPI, S. 1).

Ql 51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

Da laut einer stellungnahmeberechtigten Organisation zur Bewertung das Zusam-
menfiihren von geburtshilflichen und neonatologischen Parametern notwendig
sei, habe der Indikator Einschrankungen bei der Qualitatsbeurteilung von Abtei-
lungen (DGGG Perinatologie, S. 2 f.; DGPM, S. 3), obwohl er einen risikoadaptiert
relevanten Parameter darstelle (DGGG Perinatologie, S. 2 f.). Von einer anderen
stellungnehmenden Organisation wurde er als ,,zu unscharf” beziglich der Out-
comeparameter kritisiert (DGKJ, S. 2). Zum APGAR und Nabelarterien-pH sollten
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zusatzliche Kriterien einer perinatalen Asphyxie wie die Notwendigkeit zur Hypo-
thermiebehandlung und der Zustand des Kindes bei Entlassung hinzugezogen
werden (GNP, S. 2).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise zu den bestehenden planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren und wird sie gern im Rahmen der System-
pflege erwagen. Auch das IQTIG setzt sich fiir eine fortwahrende Weiterent-
wicklung der Qualitatsindikatoren ein. Eine Priifung oder gar Weiterentwick-
lung der bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren war allerdings
im Rahmen der aktuellen Beauftragung durch den G-BA nicht vorgesehen.

Nicht als planungsrelevant ausgewahlte Indikatoren (Ql 181800: Qualitats-
index zu Dammrissen Grad IV bei Einlingsgeburten)

In Bezug auf den Qualitatsindikator 181800 ,Qualitatsindex zu Dammrissen
Grad IV bei Einlingsgeburten” merkte eine stellungnahmeberechtigte Organisa-
tion an, dass bei Auswahl als planungsrelevanter Qualitdtsindikator mit negativen
Anreizen zur Absicherungsversorgung im Sinne einer erhohten Kaiserschnittrate
zu rechnen sein wiirde (DKG, S. 24).

IQTIG: Eine inhaltliche Bewertung einschlieRlich einer Bewertung zu mogli-
chen Anreizen zu diesem Indikator wurde nicht vorgenommen, da er schon
aufgrund mangelnder Reife im Regelbetrieb nicht ausgewahlt worden war.

3.23 Mammachirurgie

Ql 51846: Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation halt diesen Qualitatsindikator nicht
fir planungsrelevant. Zwar bilde der Qualitatsindikator grundsatzlich die Qualitat
adaquat ab, jedoch nur bezlglich eines kleinen Aspekts der Behandlungskette,
der zudem haufig auch ambulant stattfinde. Fiir die Beurteilung der stationaren
Behandlungsqualitat seien andere Aspekte der Behandlung in den Fokus zu ri-
cken, zumal der Indikator nahezu zu 100 % erfillt werde. (DGGG/DGS, S. 2-3)

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation hingegen halt die Auswahl
dieses Qualitatsindikators als planungsrelevanten Qualitatsindikator fiir nachvoll-
ziehbar und hatte dessen Auswahl bereits im Rahmen des Abschlussberichts zur
Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016)
fir sinnvoll gehalten (BAK, S. 9).

IQTIG: Dieser Indikator betrifft ein wichtiges, unmittelbar patientinnenrele-
vantes Ziel, das von knapp 2,5 % der Krankenhausstandorte nicht erreicht
wird. Die pratherapeutische Diagnosesicherung muss von der behandelnden
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Arztin oder dem behandelnden Arzt im Krankenhaus vor der stationidren The-
rapie nachgewiesen werden, auch wenn diese im Vorfeld ambulant erfolgt ist.
Die Verantwortung fiir die Vollstdandigkeit aller notwendigen Informationen
vor Behandlungsbeginn liegt beim operierenden Leistungserbringer, auch
wenn er nicht alle Vorleistungen selbst erbringt.

Ql 50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation halt den Indikator fiir nicht oder nur

fraglich geeignet als planungsrelevanten Qualitatsindikator. Als Griinde werden

angefiihrt, es handle sich um einen Qualitatsindikator mit perzentilbasiertem Re-

ferenzbereich und es fehle eine Priifung, ob Faktoren, die nicht durch das Kran-

kenhaus zu verantwortend sind, das Indikatorergebnis beeinflussen kdnnten

(DKG, S. 5). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation nennt als Pro-

blem, dass in Einzelfdllen trotz brusterhaltender Therapie und Duktalem Carci-

noma in situ (DCIS) eine Lymphknotenentnahme sinnvoll sein kdnne, da eine post-

operative Sentinellymphknotenbestimmung durch eine Voroperation verhindert
werden kdonne (DGGG/DGS, S. 5).

IQTIG: Der Referenzbereich wird im Rahmen des Verfahrens Planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren von einem perzentilbasierten zu einem fixen Wert
prospektiv festgelegt, sodass er vorbekannt wird und im jeweils aktuellen Ver-
fahrensdurchlauf nicht von der Verteilung der Ergebnisse aller Einrichtungen
abhangt (siehe Abschnitt 3.1.7). Die Priifung von Einflussfaktoren auf das Indi-
katorergebnis, die das Krankenhaus nicht zu verantworten hat, sowie die Pri-
fung besonderer Einzelfille, die ein Abweichen vom leitliniengerechten Vorge-
hen rechtfertigen, findet im Stellungnahmeverfahren gemaR § 11 plan. QI-RL
Raum, sodass hierdurch keine Nachteile fiir eine Einrichtung entstehen kon-
nen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt, dass der

Qualitatsindikator 2016 noch nicht als planungsrelevant eingestuft worden sei, da

er nicht mit Patientengefdahrdung verbunden sei. Die damalige Einschatzung sei

dann ,wohl falsch” gewesen (BAK, S. 9).
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IQTIG: Der Auftrag des G-BA sah ausdriicklich die Auswahl der Qualitatsindika-
toren auf Basis der Kriterien B bis E aus dem Abschlussbericht zur Auswahl und
Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) vor. Das Kri-
terium A — Patientengeféhrdung sollte entsprechend der expliziten Vorgabe
des G-BA nicht mehr zur Anwendung kommen.
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Bestehende planungsrelevante Qualitatsindikatoren des QS-Verfahrens
Mammachirurgie

Bezlglich des Leistungsbereichs der Mammachirurgie duBerten sich zwei stel-
lungnahmeberechtigten Organisationen zum Qualitatsindikator 2163 ,Primére
Axilladissektion bei DCIS“ (DGGG/DGS, S. 3; DKG, S. 23). Da eine konsequente Um-
setzung der Leitlinienempfehlung beobachtet werde und deshalb keine Qualitats-
verbesserung erwartet werden kdnne, wurde empfohlen, diesen Indikator nicht
als planungsrelevanten Qualitatsindikator zu verwenden (DKG, S. 23). Zudem
wurde darauf hingewiesen, dass die primare Axilladissektion bei DCIS in Deutsch-
land lediglich vereinzelt stattfinde und es nicht sinnvoll sei, im Rahmen der pla-
nungsrelevanten Bewertung Qualitatsindikatoren abzufragen, die nicht flachen-
deckend Qualitatsunterschiede abbilden (DGGG/DGS, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise zu den bestehenden planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren und wird sie gern im Rahmen der System-
pflege erwagen. Auch das IQTIG setzt sich fiir eine fortwahrende Weiterent-
wicklung der Qualitatsindikatoren ein. Eine Prifung oder gar Weiterentwick-
lung der bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren war allerdings
im Rahmen der aktuellen Beauftragung durch den G-BA nicht vorgesehen.

Nicht als planungsrelevant ausgewahlte Indikatoren (Ql 51847 und QI 211800)

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation duBert sich auch zu den nicht ausge-
wahlten Indikatoren ,Indikation zur Sentinel-Lymphknotenbiopsie” und ,Post-
operative interdisziplindre Tumorkonferenz beim primaren invasiven Mammakar-
zinom oder DCIS”. In beiden Fallen teilt die Organisation die Auffassung, dass sich
diese Indikatoren nicht als planungsrelevante Qualitatsindikatoren eigneten

(DGGG/DGS, S. 3f.).
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IQTIG: Das IQTIG stimmt zu, dass die in naher Zukunft zu erwartenden Ergeb-
nisse der Intergroup-Sentinel-Mamma-Studie (INSEMA-Studie) die Evidenz-
lage in einer Weise andern konnten, dass eine Auswahl des Indikators ,, Indika-
tion zur Sentinel-Lymphknotenbiopsie” als planungsrelevantem Qualitatsindi-
kator nicht sinnvoll ist. Dies wird auch so im Bericht dargelegt.

Hinsichtlich des Qualitatsindikators ,Postoperative interdisziplinare Tumor-
konferenz beim primaren invasiven Mammakarzinom oder DCIS“ stimmt das
IQTIG zu, dass dieser Indikator wichtige Qualitatsaspekte gut abbildet. Jedoch
war auftragsgemaR das Auswahlkriterium B — Reife im Regelbetrieb anzuwen-
den, sodass der Indikator, der erst mit dem Erfassungsjahr 2018 eingefiihrt
wurde, wie im Bericht dargelegt, aktuell mit Blick auf einen Beschluss zur plan.
QI-RL bis zum 31. Dezember 2019 nicht als planungsrelevant ausgewahlt wer-
den kann.
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4 Fachabteilungsbezug

Eine Organisation bestatigt, dass der Bezug zu einer Fachabteilung nachvollzieh-
bar und schliissig abgeleitet werden konnte (PatV, S. 6 f.). Dass die Zuschreibung
der Qualitatsergebnisse zu den konkreten Fachabteilungen erst durch die Landes-
planungsbehérden und die Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen
erfolgt, erscheint ihr folgerichtig (PatV, S. 6).

4.1 Zugrunde liegende Leistungen

Von einigen stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde Stellung zur Er-
mittlung der den Indikatoren zugrunde liegenden Leistungen bzw. zu deren Er-
gebnissen genommen. Missverstandnisse seien dabeiinsbesondere bezliglich der
Mammachirurgie entstanden, bzw. wie dort zur Ermittlung der zugrunde liegen-
den Leistungen vorgegangen wurde (GKV-SV, S. 16). So wurde von einer stellung-
nehmenden Organisation eine Prazisierung der Darstellung vorgeschlagen (BAK,
S. 10). Von der gleichen Organisation wurde darauf aufmerksam gemacht, genau
zwischen den verschiedenen Teildatensadtzen und deren Bezligen auf Fall bzw.
Operation/Kind zu differenzieren (BAK, S. 10). Erkldrungsbediirftig seien die Un-
terschiede zwischen der Bundesauswertung und der Tabelle 38 im Anhang 2.2
(BAK; S. 11).

IQTIG: Zur Ermittlung der zugrunde liegenden Leistungen wurden fiir die QS-
Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) und Geburts-
hilfe die Leistungen herangezogen, die in den Rechenregeln auf Indikator-
ebene spezifiziert sind, und flr das QS-Verfahren Mammachirurgie die Leis-
tungen, die im QS-Filter spezifiziert sind. Dieses Vorgehen wurde im Abschluss-
bericht in Abschnitt 3.1.1 detaillierter begriindet.

An gleicher Stelle wurde im Abschlussbericht unter Abschnitt 3.1.1 auch er-
ganzt, auf welche Teildatensatze Bezug genommen wurde. Gerade der unter-
schiedliche Teildatensatzbezug erklart die Unterschiede in der Geburtshilfe
zwischen Bundesauswertung und vorliegenden Analysen: In der Bundesaus-
wertung wird die Anzahl an Kindern gezahlt, in vorliegenden Analysen die An-
zahl an Muttern.

4.2 WBO - fachlicher Bezug

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass das IQTIG systema-
tisch identifiziert habe, welche Leistungen welchen Fachgebieten zuzuordnen
sind (GKV-SV, S. 3). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde
hinterfragt, ob die bestehenden und neu ausgewahlten planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren auch einen Bezug zur Weiterbildung in anderen Fachgebieten
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aufweisen, weil die entsprechenden Leistungen auch in anderen Fachgebieten zur
Ausbildung gehéren (BAK, S. 11).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass nach Umset-
zung der Musterweiterbildungsordnung in den Weiterbildungsordnungen der
Landesarztekammern ggf. eine Anpassung der Tabelle 29 erforderlich werde
(BAK, S. 11 f.).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation dullerte sich kritisch dazu, auf der
Basis der Weiterbildungsordnungen Riickschliisse auf eine Fachabteilung zu zie-
hen. Dies lasse fachabteilungstibergreifende und multiprofessionelle Ansatze au-
Rer Acht. Die Weiterbildungsordnungen (WBO) gdben nur Auskunft Gber die Er-
machtigung zur Durchfihrung bestimmter Leistungen durch bestimmte
Fachédrztinnen und Fachéarzte (DKG, S. 25 f.).

IQTIG: Die Frage nach weiteren Bezligen zu Weiterbildungsordnungen anderer
Fachgebiete wurde im Bericht bereits beantwortet: Es wurden alle Weiterbil-
dungsordnungen der Lander, die Logbiicher und Richtlinien sowie die Muster-
weiterbildungsordnung auf die in Frage kommenden Eingriffe durchsucht. Es
wurden neben den genannten keine weiteren Fachgebiete gefunden, fir die
ein Nachweis Uber die infrage kommenden Eingriffe gefordert wird.

In der Tat werden — wie im Bericht bereits angemerkt — Anderungen der Wei-
terbildungsordnungen im Jahr 2020 erfolgen. Jedoch kann nur der aktuelle
Stand Eingang in den Bericht finden.

Es ist richtig, dass die Weiterbildungsordnungen nur Auskunft tber die fiir das
Flihren einer Facharztbezeichnung notwendige Qualifikation gibt. Dennoch ist
Uber die fir das jeweilige Fachgebiet nachzuweisende Kenntnis bestimmter
Eingriffe ein Bezug zu der Fachabteilung bzw. den Fachabteilungen herstellbar,
in denen diese Facharztinnen und Facharzte tatig sind. Da daraus keine ab-
schlieRende Zuordnung moglich ist, wurde zusatzlich untersucht, wo die den
Indikatoren zugrunde liegenden Eingriffe durchgefiihrt werden. Aus der Zu-
sammenschau der Informationen wird dann deutlich, dass tatsachlich die Ein-
griffe, die den Indikatoren zuzuordnen sind, fast ausschlieflich in Fachabtei-
lungen bestimmter Gebiete durchgefiihrt werden und passend dazu die fiir die
Durchfiihrung dieser Eingriffe geforderte Qualifikation sich fast ausschlieRlich
in den Weiterbildungsordnungen fiir die dort tatigen Facharztinnen und Fach-
arzte findet. Dieser Zusammenhang ist fur die hier gepriften Eingriffe und
Fachabteilungen in der Tat gegeben.

QS-Daten — krankenhausorganisatorischer Bezug

Hinsichtlich der Auswertung der QS-Daten wurde von einigen stellungnahme-
berechtigten Organisationen kritisiert, dass nicht klar sei, ob die versorgende oder
die entlassende Fachabteilung herangezogen wird (DGK/DGPR, S. 4). Dies sei ein
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,Mangel des Datensatzes” (BAK, S. 12), da es sein kénnte, dass Patientinnen nur
von Fachabteilungen mit dem Gebiet Frauenheilkunde und Geburtshilfe entlassen
wirden, die aber in Fachabteilungen anderer Gebiete versorgt worden seien
(DKG, S. 26).

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde gefragt, warum neben den
Leistungsdaten nicht auch diagnosebezogene Daten in die Analyse einbezogen
wurden, da die QS-Dokumentation auch diagnosebezogen ausgelést werde
(GQMG, S. 2). Die Operationalisierung sei nicht auf nicht operative Medizin Gber-
tragbar (DGGG Op Gyn, S. 6). Von einer Stellungnahme wurde eine bundesweit
verbindliche Festlegung der Kodierung nach § 301 SGB V gefordert (DGKJ, S. 2).

IQTIG: In der Tat ist die Auswertung des Bundesdatenpools hinsichtlich der
Fachabteilungen mit einer Limitation behaftet, dass nicht eindeutig ist, welche
Fachabteilung zu dokumentieren ist, die behandelnde (bzw. entbindende, dia-
gnostizierende) oder die entlassende. Auf diese Limitation weist das IQTIG in
seinem Bericht aber auch hin. Der Hinweis wurde fiir den Abschlussbericht in
Abschnitt 3.2.2 verstarkt.

In die Ermittlung des Fachabteilungsbezugs der Leistungen, die den bestehen-
den und vorgeschlagenen Indikatoren zugrunde liegen, wurden gemaR Auftrag
nur Leistungen und keine Diagnosen eingeschlossen. Wurde allerdings ein QS-
Fall Gber eine Diagnose ausgelost, so gingen die Leistungen, die diesem Fall
zugrunde liegen, ebenfalls in die Auswertung ein. Eine Ubertragung des Vor-
gehens zur Bildung von Grundleistungsbereichen, wie es im Konzept zur Neu-
und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren des IQTIG
(IQTIG 2018 [unveroffentlicht]) dargestellt ist, auf rein konservative Fachge-
biete lieRe sich gegebenenfalls durch das Heranziehen von Diagnosen realisie-
ren.

Verbindliche Vorschriften zur Datenlibermittlung hinsichtlich einer einheit-
lichen Verwendung des Fachabteilungsschliissels nach § 301 SGB V wiirden in
der Tat Analysen, wie sie in vorliegendem Bericht beschrieben wurden, erleich-
tern.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde eine Diskussion des
Anteils der Leistungen vermisst, die in Fachabteilungen anderer Fachgebiete er-
bracht werden, ab der quantitativ von einem eindeutigen Fachabteilungsbezug
ausgegangen werden kann (BAK, S. 12). Einer Organisation erscheint der beschrie-
bene Bezug zugrunde liegender Leistungen zu Fachabteilungen aus dem Fachge-
biet Frauenheilkunde und Gynékologie sowie die damit verbundene Aussage, dass
andere Fachabteilungen eher zu vernachldssigen seien, nachvollziehbar (DKG,
S. 8, 25). Die GrolRRe des Anteils sei jedoch dabei unerheblich, da im Einzelfall eine
allgemeingliltige Zuordnung nicht immer zutreffend sei und ein Teil der Leistun-
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gen nicht in Fachabteilungen fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe erbracht wiir-
den (DKG, S. 25 f., 40). Letztlich missten immer die Landesbehérden und die Lan-
desverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen entscheiden, welche Fach-
abteilung konkret verantwortlich ist (DKG, S. 41). Wie dabei mit Fachabteilungen
anderer Gebiete umzugehen ist, sei zu klaren bzw. durch das IQTIG zu beantwor-
ten (DKG, S. 25 f.; Schmidt-ReiRer, S. 1). Von einer Stellungnahme wurde dabei
darauf hingewiesen, dass die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren fir alle
durchfiihrenden Fachabteilungen, auch anderer Gebiete wie der Chirurgie, und
auch an Privatkliniken auflerhalb des Krankenhausplans giiltig sein mussten
(DGGG/DGS, S. 5). Ein Anreiz, diese Leistungen in weniger geeigneten Einrichtun-
gen zur erbringen, wiirde zu einer Qualitatsminderung flihren (DGGG/DGS, S. 5).

IQTIG: Das IQTIG hat bewusst keinen Schwellenwert gesetzt, ab welchem An-
teil an Fallen von einem Bezug zu einer Fachabteilung zu sprechen ist. Vielmehr
ergibt sich aus einer gemeinsamen Bewertung der Ergebnisse der Analysen der
WBO in Verbindung mit den quantitativen Ergebnissen der Analyse der QS-
Daten eine Einschatzung zum Fachabteilungsbezug der dem Indikator zugrun-
de liegenden Leistungen.

In der Tat darf dies jedoch nicht dazu flihren, dass Anforderungen der Indika-
toren in Fachgebieten ohne diesen Bezug nicht oder nur eingeschrankt gelten.
Stattdessen muss fir jedes Qualitatsergebnis bzw. fir jedes ,, unzureichende”
Indikatorergebnis eines Standorts gepriift werden, in welchem fachlichen Ver-
antwortungsbereich der Qualitdtsmangel aufgetreten ist. Dies lasst sich jedoch
nicht mit einem pauschalen Fachabteilungsbezug abbilden, sondern muss mit-
hilfe des Kriteriums der Mafgeblichkeit beurteilt werden. Die Anwendung die-
ses Kriteriums liegt (genauso wie die Anwendung des Kriteriums der zusam-
menfassenden Bewertung) bei den Landesplanungsbehorden, Landesverban-
den der Krankenkassen und den Ersatzkassen.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde um Klarstellung gebe-
ten, ob die Ergebnisse bzw. eventuellen Qualitatsmangel der entlassenden oder
der versorgenden Fachabteilung bzw. dem entlassenden oder versorgenden

Standort zugeschrieben werden (GQMG, S. 2).
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IQTIG: Im Erfassungsjahr 2017 war nur der entlassende Standort in den QS-
Daten verfligbar. Daher wurde in diesem Erfassungsjahr nach entlassendem
Standort ausgewertet. In den drei quartalsweisen Zwischenberichten des Er-
fassungsjahrs 2019 wurden die Ergebnisse dem leistungserbringenden Stand-
ort zugeordnet. In den Jahresberichten zum Erfassungsjahr 2018 wurden die
Ergebnisse wieder dem entlassenden Standort zugeordnet, da die Informatio-
nen Uber den versorgenden Standort noch nicht als verlasslich eingeschatzt
wurden. Im Erfassungsjahr 2019 sowie in den Folgejahren wird eine Zuordnung
zum leistungserbringenden Standort vorgenommen. Eine Zuordnung zu einer
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Fachabteilung findet im Rahmen der Qualitatssicherung nicht statt. Ob ein
Qualitatsmangel fiir eine konkrete Fachabteilung maRgeblich ist, entscheiden
die Landesplanungsbehorden, Landesverbande der Krankenkassen und die Er-

satzkassen.

Reprasentativitat

Die Feststellung, dass Eingriffe an den Adnexen, an der Brust bei Brustkrebs sowie
bei Geburten nicht von anderen arztlichen Fachgebieten und kaum in anderen
Fachabteilungen durchgefiihrt werden, hatte nach Ansicht einer stellungnahme-
berechtigten Organisation der durchgefiihrten Analyse nicht bedurft (BAK, S. 17).
Die eigentlich entscheidende Frage, ob das Indikatorenset die Qualitat einer Fach-
abteilung reprasentativ abbilde, werde damit nicht beantwortet (BAK, S. 17 f.).
Mit den einbezogenen Leistungen werde laut mehrerer anderer stellungnahme-
berechtigter Organisationen nur ein Teil der gyndkologischen Operationen und
damit einer Krankenhausabteilung abgedeckt (Schmitt-ReiRer, S. 1; GQH, S. 1;
DGGG Op Gyn, S. 3; AWMF, S. 2f.). Daher kénnten anhand der vorgeschlagenen
Qualitatsindikatoren keine Aussage Uber eine gesamte Fachabteilung getroffen
werden (Schmitt-ReiRer, S. 1; GQH, S. 1; DGGG Op Gyn, S. 3; BAK, S. 2; AWMF,
S. 3). Dabei verbreiterten die neu vorgeschlagenen Indikatoren das Set nur mini-
mal (DGGG Op Gyn, S. 3). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation fihrt an,
dass mit den Indikatoren Teilaspekte der perinatalen Versorgung abgebildet wer-
den kénnten (DGPM, S. 1). Eine Institution ist erstaunt, dass das Thema Grund-
leistungsbereiche in vorliegendem Bericht nicht adressiert sei (BAK, S. 18).

Bei der Darstellung der Fallzahlen sei auf den Datenschutz zu achten (DKG, S. 26;

BAK, S. 10).
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IQTIG: Die Frage, ob die gebildeten und vorgeschlagenen Indikatorensets die
Qualitat einer gesamten Fachabteilung abbilden, muss klar verneint werden.
Jedoch erscheint dem IQTIG die Frage in Bezug auf den dem vorliegendem Be-
richt zugrunde liegendem Auftrag als nicht aktuell: Wahrend in der Begriin-
dung zum Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung
(Krankenhausstrukturgesetz, KHSG) noch davon die Rede war, dass die Indika-
toren ,die Bewertung der Versorgungsqualitat einer Abteilung ermoglichen”
(BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 89) sollen, hieR es in der Auflage des BMG
nur noch , mindestens fachabteilungsbezogen“ (BMG 2017). Zuletzt hat der
G-BA das IQTIG damit beauftragt, , die fachabteilungsbezogenen Leistungen
[...] die den [...] planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zugrunde liegen, zu
identifizieren und in ihrem Fachabteilungsbezug zu beschreiben” (G-BA 2019).

Bezogen auf ein neu entwickeltes QS-Verfahren mit planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren ist das Prinzip der Abdeckung einer gesamten Fachabteilung
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bzw. der Reprasentativitat einer Qualitatsaussage fir eine Fachabteilung si-
cher wieder von Relevanz. Hierzu empfiehlt das IQTIG die Ableitung von
Grundleistungsbereichen. Diese Ableitung von Grundleistungsbereichen sollte
Teil einer Konzeptstudie sein und war fiir die Fachgebiete Unfall- und Viszeral-
chirurgie Teil des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevan-
ter Qualitatsindikatoren des IQTIG (IQTIG 2018 [unverdffentlicht]). Fir vorlie-
genden Auftrag waren die Grundleistungsbereiche jedoch nicht von Relevanz
—die Verbreiterung des Sets an Indikatoren diente vielmehr der Ermdéglichung

einer differenzierteren Qualitatsbewertung.
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5 MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung

5.1 Datenbasis

Ein stellungnahmeberechtigte Organisation fragt nach der verwendeten Daten-
basis und bittet um eine Einschdtzung zu deren Qualitdt (DGIM, S. 2 {.). Eine wei-
tere Organisation bittet um Klarstellung, wie mit Dokumentationsfehlern umge-
gangen wird, die nicht zur Beurteilung der ,medizinischen Kompetenz einer
Fachabteilung” geeignet seien (DGK/DGPR, S. 4). Eine stellungnahmeberechtigte
Organisation weist darauf hin, dass Einzelfadlle oder andere Situationen vorkom-
men konnten, bei denen keine Hinweise auf qualitative Mangel bestiinden
(DGK/DGPR, S. 4).

IQTIG: Als Datenbasis zur Bewertung der Qualitat von Krankenhdusern werden
die sogenannten QS-Daten verwendet. Diese kénnen erhoben werden liber
Sozialdaten, Patientenbefragungen, Einrichtungsbefragungen und QS-Doku-
mentationen. Im vorliegenden Fall der drei QS-Verfahren Gyndkologische Ope-
rationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie werden
gegenwartig QS-Dokumentationen zur Erfassung der Angaben, die in die Indi-
katorberechnung eingehen, verwendet. Im Verfahren Planungsrelevante Qua-
litétsindikatoren findet vor Berechnung der endgiiltigen quantitativen Indika-
torergebnisse ein Datenabgleich mit den Patientenakten vor Ort (Daten-
validierung) statt.

Vor der fachlichen Bewertung konnen die Krankenhduser an einem Stellung-
nahmeverfahren begriinden, warum ihr Ergebnis keine ,,unzureichende” Qua-
litdt anzeigt. Dokumentationsfehler konnen im Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren nach der Datenvalidierung im Stellungnahmeverfahren
nach § 11 Abs. 8b plan. QI-RL nicht mehr geltend gemacht werden. Im Rahmen
der fachlichen Bewertung, die das IQTIG mit Unterstiitzung der Fachkommis-
sionen vornimmt, kdnnen Sondersituationen oder begriindete Einzelfalle, die
das Krankenhaus in seiner Stellungnahme beschreibt, beriicksichtigt werden.
Allein die Tatsache, dass es sich um einen einzelnen Fall handelt, bei dem ein
Qualitatsziel nicht erreicht wurde, kann aber nicht zur Bewertung mit ,zu-
reichender” Qualitat fiihren.

5.2 Fachwissenschaftliche Herleitung von Kriterien

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde kritisiert, dass
die Kriterien zur Qualitatsbewertung nicht , fachwissenschaftlich” bzw. , fachlich”
hergeleitet werden kénnten (Lander, S. 3; GKV-SV, S. 12; DGIM, S. 2; GQMG, S. 2).

© 1QTIG 2019
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Von einer anderen Organisation wurde bemangelt, dass die Herleitung von Krite-

rien ,,als ein reines Ausschlussverfahren von nicht systematisch entwickelten Op-
tionen” sei (GKV, S. 12). Dabei sei eine Methodik denkbar, die die konkreten Kon-
stellationen der Indikatorergebnisse auf mogliche systematische Ursachen wie

prozessorale oder strukturelle Griinde untersuchte und bewertete (GKV, S. 13).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde darauf hin-

gewiesen, dass die im Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevan-

ter Qualitatsindikatoren vorgesehene inhaltliche Priifung von Indikatorergebnis-

sen in ihren Konstellationen nicht erfolgt sei (Lénder, S. 3).
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IQTIG: In der Qualitatssicherung ist lediglich die Erfiillung bzw. die Nicht-Erful-
lung von Qualitatsanforderungen relevant, woraus sich eine Notwendigkeit zu
handeln ergeben kann: Klarung von Auffalligkeiten (Stellungnahmeverfahren,
SD) und Behebung von Qualitatsdefiziten (ggf. qualitatsfordernde MalRnah-
men). Eine Uber die dichotome Differenzierung hinausgehende Differenzie-
rung ist aus fachlicher Sicht nicht notwendig — daher liegt keine fachwissen-
schaftliche Literatur zur Differenzierung von schlechter bzw. ,,unzureichender”
Qualitat vor. Daher kann das Kriterium zur Bewertung von ,,in erheblichem
Maf unzureichender Qualitat” nicht fachwissenschaftlich hergeleitet werden,

sondern kann nur eine Setzung sein.

Die Indikatoren nach QSKH-RL sind so beschaffen, dass sie die signifikante
Nichteinhaltung von Mindestanforderungen messen. Wenn diese Mindestan-
forderung in der Patientenversorgung nicht eingehalten wird, so liegt eine ,,un-
zureichende Qualitat” vor. Dieser ist nachzugehen und die Ursachen hierflir
sind zu beseitigen. Wenn in mehr als einem Qualitatsindikator die Mindestan-
forderungen an die erbrachten Leistungen nicht erfillt sind, so sieht das IQTIG
es als gerechtfertigt an, dass bei gleichzeitiger Erfiillung des Kriteriums der
Mafgeblichkeit eine ,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” festge-
stellt wird. Den Qualitdatsmangeln ist unbedingt nachzugehen, um systemati-
sche oder organisationale Ursachen aufzudecken. Dies kann die Landespla-
nungsbehorde im Wissen um die lokalen Gegebenheiten und nach Anwendung
des Kriteriums der Malgeblichkeit fiir die jeweiligen Abteilungen tun (siehe
auch Abschnitt 5.8 und Abschlussbericht, Abschnitt 4.2.6).

Die Begriindung fiir das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung anhand
von mehr als einem ,,unzureichenden” Indikatorergebnis ist also aus der Be-
schaffenheit der Indikatoren nach QSKH-RL ableitbar.

Im Bericht zum Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren wurde eine Moglichkeit zur Differenzierung der Quali-
tatsbewertung dargelegt, die in ein Set planungsrelevanter Qualitatsindikato-
ren einzubeziehenden Indikatorergebnisse auf besonders kritische Konstella-
tionen hin zu Uberprifen. Diese Herangehensweise bzw. die Untersuchung
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konkreter Konstellationen der Indikatorergebnisse auf mégliche systematische
Ursachen wurde in vorliegendem Bericht nicht verfolgt, da die entsprechen-
den Anforderungen an ein Ql-Set wie eine moglichst umfassende Abbildung
von abteilungstypischen Eingriffen, inhaltlich zusammenhangenden Prozessen
oder aufeinander beruhenden Leistungen in den auf Indikatoren nach QSKH-
RL basierenden Sets planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren kaum gegeben
sind (siehe auch Abschlussbericht, Abschnitt 4.2.2). Die Anforderung aus dem
Bericht zum Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren nach Abbildung mehrerer Qualitatsdimensionen inner-
halb der Ql-Sets ist auftragsgemall untersucht und dargestellt worden und in
allen drei Ql-Sets gegeben.

5.3 Gruppierung von Indikatoren

Das methodische Vorgehen, Indikatoren, die ein dhnliches Qualitatsziel und eine
groRe Uberschneidung in den Grundgesamtheiten haben, zu einer Indikatoren-
gruppe zusammenzufassen, wurde von mehreren stellungnahmeberechtigten Or-
ganisationen grundsatzlich beflirwortet und als ,,methodisch nachvollziehbar”
und ,,geeignet” bezeichnet (GKV-SV, S. 15, DKG, S. 3, 32, 34, 38). Insbesondere im
QS-Verfahren Gyndkologische Operationen wurde die Gruppierung als sachge-
recht (GKV-SV, S. 15) und aufgrund der ,inhaltlichen Uberlappung” als metho-
disch nachvollziehbar (DKG, S. 34) angesehen. Als nicht sachgerecht wurde dieses
Vorgehen im QS-Verfahren Mammachirurgie bei den gruppierten Indikatoren
zum DCIS angesehen, da die Patientinnen und Patienten entweder eine brust-
erhaltende Therapie oder eine Mammaablatio erhielten und insofern nicht dop-
pelt zu einer Auffalligkeit beitragen konnten (GKV-SV, S. 15).

Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde fiir das QS-
Verfahren Geburtshilfe angemerkt, dass ,ein und dieselbe Friihgeburt [...] eine
statistische Auffalligkeit sowohl im QI 318 als auch im QI 51831 auslésen” konne.
Das Institut wurde aufgefordert, ,ein und dasselbe Qualitdtsproblem einer Klinik
nicht genauso” zu bewerten, , wie zwei Qualitdtsprobleme einer anderen Klinik”
(GQH, S. 2).

Das methodische Vorgehen, Indikatoren zu gruppieren, wurde von einer stellung-
nahmeberechtigten Organisation als ,nicht generell anwendbar” bezeichnet. So
sei es sachgerecht, ,einen bestimmten Fall, bei dem beispielsweise ein Schlag-
anfall aufgetreten und der Patient in der Folge verstorben ist, nicht ,zweimal an-
zurechnen®. Es kdnne aber dariiber hinaus dennoch eine besonders hohe Sterb-
lichkeitsrate vorliegen, weswegen eine Berlicksichtigung der Sterblichkeit als ein
eigenes Ql-Ergebnis erhalten bleiben musste (GKV-SV, S. 15).
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IQTIG: Das IQTIG begrilt die Zustimmung beim Vorgehen, Indikatoren zu
gruppieren, die ahnliche oder identische Qualitatsziele aufweisen und entspre-
chend in den Grundgesamtheiten groRe Uberschneidungen aufweisen, sodass
ein Fall zu dhnlichen Qualitatszielen stets nur ,,einfach” in die Qualitatsfeststel-
lung der Landesplanungsbehorden eingeht. Dies ist nicht nur bei den operati-
ven Eingriffen am Ovar (mit dem Ziel Organerhalt) so, dies trifft noch deutli-
cher auf die Indikatoren zur Vermeidung einer primaren Axilladissektion beim
DCIS in der Mammachirurgie zu: Im Zahler beider Indikatoren stehen Patien-
tinnen mit einer primaren Axilladissektion bzw. mit einer Lymphknotenent-
nahme, im Nenner alle Patientinnen mit einem DCIS und einer abgeschlosse-
nen operativen Therapie mit der Einschrankung brusterhaltender Therapie im
QI 50719 (siehe IQTIG 2019b: S. 34, 38). Es gibt insgesamt 6.772 Fille, die eine
axillare Lymphknotenentfernung erhalten haben bei vorliegendem DCIS, von
denen der weitaus groRere Anteil eine brusterhaltende Operation erhalten
hat, namlich 5.255 und ein deutlich kleinerer Anteil von 1.517 eine andere ope-
rative MaRRnahme (Ablation) erhalten hat. Das bedeutet, dass 5.255 Falle we-
gen desselben Qualitatsziels in beiden Indikatoren auffallig werden kénnten.
Dies sieht das IQTIG nicht als zweckmaRig an und gruppiert darum beide Indi-
katoren zu einer Indikatorengruppe.

Im QS-Verfahren Geburtshilfe ergeben sich keine Gruppierungen von Indikato-
ren. Zwei verschiedene Sachverhalte konnen bei einem Fall auftreten: Solange
sich die verschiedenen Sachverhalte nicht zwingend bedingen oder die diese
messenden Indikatoren nicht ein dhnliches Qualitatsziel haben oder eine dhn-
liche Grundgesamtheit, dann kann derselbe Fall in zwei verschiedenen Indika-
toren zur Auffilligkeit beitragen und dies ist auch sinnvoll. So kann eine
Schwangere ein friihgeborenes Kind gebaren, bei dem ein Padiater anwesend
ist (oder auch nicht) und bei dem der Nabelschnur-pH nicht unter 7 ist (oder
eben doch). Sollte es vonseiten der Einrichtung keine Moglichkeit zur Steue-
rung einer ggf. dramatischen Situation geben, so ware dies im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens darzulegen. Es ist also weniger entscheidend, dass
ein Fall zu mehreren Auffalligkeiten fihren kann, als vielmehr, ob die gemes-
senen Indikatorergebnisse einen identischen oder ahnlichen Sachverhalt ab-
bilden.

54 Qualitatsdimensionen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde begriif3t, dass die Qua-
litdtsdimension Patientensicherheit durch fast alle Indikatoren vertreten sei
(PatV, S. 5). Dass allerdings der Qualitatsindikator 51846 ,Pratherapeutische Dia-
gnosesicherung” in der Mammachirurgie nicht auch der Qualitdatsdimension Pa-
tientensicherheit zugeordnet wurde, konnte weder von dieser noch einer weite-
ren Organisation nachvollzogen werden (PatV, S. 5; BAK, S. 14). Von der weiteren
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Organisation wurde hingegen kritisiert, dass die Zuordnung zur Qualitatsdimen-
sion Patientensicherheit vom Institut stark ausgeweitet worden sei und dadurch
klassische Komplikationsindikatoren zu Patientensicherheitsindikatoren ,umge-
labelt“ worden seien (BAK, S. 13). Dadurch wiirde fast jeder Qualititsindikator
(auch) der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet und der Begriff Pa-

tientensicherheit nicht , trennscharf” verwendet (BAK, S. 16).

IQTIG: Die Zuordnung der einzelnen Indikatoren zu Qualitatsdimensionen
kann je nach zugrunde gelegter Klassifikation variieren. Die groRRziigigere Zu-
ordnung von Indikatoren zur Qualitatsdimension Patientensicherheit liegt in
dem konzeptionellen Vorgehen der potenziellen Patientengefahrdung als Aus-
wahlkriterium fiir planungsrelevante Indikatoren begriindet. Diese weiter ge-
fasste Vorstellung von Patientensicherheit als Qualitdtsdimension wurde aus
Grinden der Konsistenz auch bei den neu hinzuzufiigenden Indikatoren bei-
behalten. Vor dem Hintergrund ist die Zuordnung des Indikators 51846
»Pratherapeutische Diagnosesicherung” zur Qualitdtsdimension Patienten-
sicherheit moglich. Eine entsprechende Anderung wurde im Bericht (Abschnitt
4.2.4) vorgenommen. In diesem Bericht sollte mit der tabellarischen Zuord-
nung zu verschiedenen Qualitatsdimensionsklassifikationen vor allem deutlich
werden, dass mehrere Qualitatsdimensionen in den verschiedenen QJ-Sets
vertreten sind.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde dem IQTIG nicht in
dem Verstandnis gefolgt, dass , wesentliche Aspekte der Qualitat (zum Beispiel
Indikationsqualitat, Vermeidung wesentlicher Komplikationen, Erreichen des Be-
handlungsziels) (G-BA-Auftrag 2019)“ als Qualitdtsdimensionen aufzufassen
seien. Vielmehr seien eben nicht diese abstrakten Dimensionen gemeint, sondern
konkrete Aspekte der Versorgungspraxis (BAK, S. 4, 16). Nur so sei eine reprasen-
tative Abbildung der Qualitat einer Fachabteilung moglich, was auch der ,Wille

des Gesetzgebers” gewesen sei (BAK, S. 4).
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IQTIG: Der G-BA hatte in seinem Auftrag festgehalten, dass ,die Indikatoren-
sets [...] wesentliche Aspekte der Qualitat (z. B. Indikationsqualitdt, Vermei-
dung wesentlicher Komplikationen, Erreichung des Behandlungsziels) der je-
weiligen Leistung abbilden” sollen. Tatsachlich entsprechen die im Auftrag in
Klammern aufgefiihrten , wesentlichen Aspekte der Qualitat” durchaus ,As-
pekten der Versorgungspraxis“ — gleichzeitig entsprechen sie aber auch den
von Dobler und Geraedts (2018) modifizierten Qualitatsdimensionen der Or-
ganisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD-Quali-
tatsdimensionen) (Arah et al. 2006): Erreichen primarer Behandlungsziele,
Vermeidung unerwiinschter Ereignisse, Indikationsstellung (und Patienten-
zentrierung) (siehe auch Abschnitt 2.2). Da es in diesem Auftrag um die Pri-
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fung der bestehenden Indikatoren nach QSKH-RL ging und nicht um die Neu-
entwicklung von Indikatoren aufbauend auf einem Qualitatsmodell, welches
ebenjene ,,wesentlichen Aspekte der Versorgungspraxis“ abzubilden versucht,
sieht das IQTIG nur die Moglichkeit, wenigstens die Abbildung mehrerer Qua-
litatsdimensionen der vorausgewahlten Indikatoren zu prifen. Da das IQTIG
das Rahmenkonzept fiir Qualitat des Institute of Medicine in den ,,Methodi-
schen Grundlagen” zugrunde legt (IQTIG 2019c: 17), wurde eine Zuordnung
sowohl nach dem Rahmenkonzept des IQTIG sowie der Qualitatsklassifikation
nach Dobler und Geraedts (2018) durchgefiihrt. Die Zuordnung nach Dona-
bedian (1980) wurde aus der Qualitdtsindikatorendatenbank des IQTIG tber-
nommen, die diese seit Jahren enthalt.

Der Einschatzung, dass eine reprasentative Abbildung der Qualitat einer Fach-
abteilung durch Abbildung einerseits der Breite der wesentlichen Leistungen
und andererseits durch die Tiefe (Abdeckung der konkreten Aspekte der Ver-
sorgungspraxis) gegeben sei, kann das IQTIG folgen. Allerdings ist das IQTIG an
den Auftrag des G-BA gebunden, nach dem die ausgewahlten Indikatoren ,,in
ihrem Fachabteilungsbezug zu beschreiben” sind (G-BA 2019: Teil | 1.b). Es sol-
len MaR3stabe und Kriterien fur die ,,Zusammenschau der Indikatoren fur die
entsprechenden fachabteilungsbezogenen Leistungen” (G-BA 2019: Teil | 1.c)
— nicht reprasentative Leistungen fiir Fachabteilungen bestimmter Gebiete —

zur Verfligung gestellt werden.

Im Zusammenhang mit den Indikatorengruppen wurde von einer stellungnahme-
berechtigten Organisation angemerkt, dass eine ,, Gruppierung von Indikatoren
gleicher Qualitatsdimension notwendig” sei, damit nicht beispielsweise zwei auf-
fallige Prozessindikatoren bei ,unauffdlligen Ergebnisindikatoren”, eine Bewer-
tung von ,in erheblichen MaR unzureichender Qualitdt” einer Leistung zulassen
wirden (DKG, S. 28).

IQTIG: Es ist durchaus denkbar, Ergebnisindikatoren anders zu gewichten als
Prozessindikatoren. Dieser Ansatz wurde in dem vorliegenden Bericht jedoch
nicht verfolgt, da unter den gegebenen Indikatoren die Ergebnisindikatoren in
ihrer Bedeutung fiir eine qualitdtsvolle Behandlung nicht per se wichtiger er-
scheinen als die Prozessindikatoren.

5.5 Kriterien

Es wurde Kritik geduBert an der fehlenden ,, Abbildung von zusammenhangenden
stationdren Versorgungsprozessen” (BAK, S. 12) sowie an der Ubertragbarkeit von
Einzelindikatorergebnissen auf Fachabteilungen, da die ,Indikatorensets selbst
keine fiir die Qualitat einer Fachabteilung reprasentative Aussage” zulieRen (BAK,
S. 19). Allen voran stellt eine stellungnahmeberechtigte Organisation fest, dass
»lediglich zu den einzelnen QS-Verfahren Aussagen getroffen” werden kénnten,

© 1QTIG 2019 61



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

,hicht aber zur identifizierten zugehorigen Fachabteilung Frauenheilkunde und
Geburtshilfe im Gesamten®, wodurch die Lander , lediglich einzelne Leistungen”
ausschlieBen, aber keine Fachabteilung aufgrund der IQTIG-Vorschldge schlieRen
konnten (Lander, S. 2). Eine ,fachabteilungsbezogene Qualitdtsaussage” sei ,,im
vorliegenden Vorbericht” nicht vorgesehen (Lander, ebd.). Von einer anderen
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde formuliert, dass die Bewertung
mit ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” eine qualitative Bewertung
sei, die Frage nach dem Fachabteilungsbezug jedoch eine Frage der Reprasentati-
vitat (GKV-SV, S. 11). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion wurde das Kriterium der Malgeblichkeit als nicht hinreichend bezeichnet,
»um von der Qualitat einer Leistung auf die einer Fachabteilung schlieRen zu kon-
nen”, weil u. a. die Indikatoren selbst ungeeignet erschienen, um tberhaupt das
typische Leistungsspektrum einer Abteilung abbilden zu kénnen (DKG, S. 33). Mit
einer anderen Begriindung, namlich dass bereits geringe Fallzahlen bei einem ho-
hen bzw. niedrigen Referenzbereich in manchen Indikatoren zu statistischen Auf-
falligkeiten fiihren kdnnten, wurde die ,Ubertragung” der Einzelindikatorergeb-
nisse auf einen Leistungserbringer von drei Organisationen infrage gestellt (GQH,
S. 1; DGGG Op Gyn, S. 3; AWMF, S. 3).

Daruber hinaus wurde in einer Stellungnahme konstatiert, dass Evidenz fir die
Grenzwerte der Indikatoren oder deren ,,Grundgesamtheiten zur Abgrenzung von
guter und schlechter (bzw. ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt“)” Gber-
wiegend fehle (DGGG Op Gyn, S. 3).

IQTIG: Das IQTIG kann die Kritik an der Ubertragbarkeit von QI-Ergebnissen
einzelner Leistungen auf eine Fachabteilung nachvollziehen, muss in diesem
Zusammenhang jedoch auf die Beauftragung verweisen. Die ,fachabteilungs-
bezogenen Leistungen bzw. Leistungsbiindel, die den [...] planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren zugrunde liegen, zu identifizieren und in ihrem Fach-
abteilungsbezug zu beschreiben” (G-BA 2019: Teil | 1.b). Aufgrund der auf-
tragsgemaR zu priifenden Indikatoren nach QSKH-RL kann keine Reprasentati-
vitdat der in den Fachabteilungen durchgefiihrten Leistungen hergestellt
werden (siehe Abschnitt zur Reprasentativitat in Abschnitt 4.3 auf S. 54). Eine
Repréasentativitat durch die planungsrelevanten Indikatoren ist laut Beauftra-
gung nicht erforderlich, sondern es ist ein Bezug zur Fachabteilung herzustel-
len. Dieser Bezug ist in Kapitel 3 des Berichts hergestellt und dargestellt wor-
den. Bei der Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren soll
die Reprasentativitat von Leistungen durch die Abbildung des Grundleistungs-
bereichs eines Fachgebiets bei der Bewertung von Fachabteilungen einen an-
deren Stellenwert haben.

Eine qualitative Bewertung von ganzen Fachabteilungen allein anhand der An-
wendung des Kriteriums der zusammenfassenden Bewertung ist nicht moglich.
Die Anwendung des zweiten Kriteriums, des Kriteriums der Maf3geblichkeit, ob
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die Qualitatsergebnisse als malRgeblich einzustufen sind fir die planungsbezo-
gene Bewertung der ganzen Fachabteilung oder der Planungseinheit, missen
die Landesplanungsbehorde sowie die Landesverbande der Krankenkassen
und Ersatzkassen in Kenntnis der jeweiligen lokalen Gegebenheiten in Erfah-
rung bringen und bewerten. Zu den den Landesplanungsbehérden gegebenen
Hilfsmitteln zur Bewertung anhand der MaRstdabe und Kriterien siehe Ab-
schnitte 5.6 bis 5.9.

Der Umstand, dass geringe Fallzahlen bei entsprechenden Referenzbereichen
zu statistischen Auffalligkeiten fihren konnen, ist gewollt, da sich auch bei ge-
ringen Fallzahlen im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens Qualitatsmangel
ergeben kénnen. Eine Ubertragung eines solchen Ergebnisses auf eine Fachab-
teilung wird seitens des IQTIG nicht vorgenommen.

In der Tat liegen bisher noch keine Erfahrungen oder Evidenzen zur Abgren-
zung zwischen ,,unzureichender” und ,in erheblichem MaR unzureichender
Qualitat“ vor (siehe Abschnitt 5.2). ,,In erheblichem MaRe unzureichende Qua-
litat” ist ein durch den Gesetzgeber neu in die esQS eingefiihrte Bewertungs-
kategorie.

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde bezweifelt, dass
»rechtssichere Informationen fiir die Krankenhausplanung [...] durch die Bewer-
tung einzelner Parameter, die aus der esQS abgeleitet werden, [...] hinreichend
moglich” seien (DGK/DGPR, S. 1). Die verschiedenen ,regionalen Versorgungs-
lagen” wiirden dazu fiihren, dass die ,MaRgeblichkeit” landerspezifisch unter-
schiedlich beurteilt werden wiirde und zukiinftig ,,Rechtsstreitigkeiten” zu erwar-
ten seien (DGK/DGPR, S. 2). Die ,Betrachtung von zwei Indikatoren als Indiz fiir
die Erheblichkeit der unzureichenden Qualitat” fiihre ,zu einem Verlust der
Rechtssicherheit” (Ldnder, S. 3). Nach Einschatzung einer stellungnahmeberech-
tigten Organisation sei es den Landesplanungsbehérden nicht moglich, ,ohne ei-
gene wissenschaftliche Expertise oder ohne weitere systematische Unterstiitzung
[...] rechtssichere krankenhausplanerische Entscheidungen” zu fillen (BAK, S. 2,
18).
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IQTIG: Jedes ,unzureichende” Ql-Ergebnis weist auf einen relevanten Quali-
tatsmangel in der Versorgung hin, der der Einrichtung zuzuschreiben ist. So
gravierend eine solche Bewertung — in einem, zwei oder mehr Qualitatsindika-
toren — auch sein kann, sie reicht nicht aus, um zu planungsrelevanten Ent-
scheidungen im Sinne der gesetzlichen Regelungen nach § 8 Abs. 1a und 1b
und § 136¢ Abs. 2 SGB V zu flihren. Die Landesplanungsbehdérden miissen ne-
ben dem Kriterium der zusammenfassenden Bewertung das Kriterium der
Malgeblichkeit anwenden und entscheiden, wann im Einzelfall die Einstufung
von Ql-Ergebnissen malRgeblich wird fiir die Feststellung einer ,,in erheblichem
Mal unzureichenden” Qualitat. Darlber hinaus wird eine solche Einstufung
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erst im Wiederholungsfall (,,nicht nur voriibergehend”) zum Ausléser ggf. ein-
schrankender planerischer MaBnahmen. Allein dadurch, dass es in den Bun-
deslandern verschiedene Vorgehensweisen gibt, entweder spezifische Leis-
tungsbiindel oder aber ganze Fachabteilungen in den Feststellungsbescheiden
zu adressieren, wird es bei gleichen Qualitatsindikatorergebnissen nicht zu
denselben Konsequenzen kommen (siehe auch Kriterium der Malgeblichkeit
in Abschnitt 5.8 und im Abschlussbericht, Abschnitt 4.2.6).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde nachgefragt, ob auch

das Ergebnis eines Einzelindikators (bzw. das einer einzelnen Indikatorengruppe),

»das sich lber die Jahre nicht verbessert”, die Feststellung von ,,in erheblichem

MaR unzureichender Qualitat" begriinden kénne (BFG-GynOP, S. 1). In einer Stel-

lungnahme einer anderen Organisation wird nachgefragt, wie zum einen eine

»hicht nur voriibergehend unzureichende” Qualitat ,als Voraussetzung fiir Konse-

qguenzen bzgl. des Feststellungsbescheides zu definieren und bei Kleinmengen-

problematiken serits abzugrenzen sei, zum anderen wie lange man eine Situation

hinnehmen“ kénne, , die man eindeutig als patientengefahrdend erkannt” habe,

»um festzustellen, dass sie nicht nur voriibergehend” bestehe (GAMG, S. 2).

IQTIG: In der Tat stellt die Fahigkeit einer Abteilung, einen Qualitatsmangel
innerhalb eines bestimmten Zeitfensters zu beheben, eine relevante Aussage
bezlglich der Qualitat einer Organisation bzw. Abteilung dar. Die Behebung
eines erkannten Qualitdtsmangels innerhalb eines Messzeitfensters ware
durchaus auch als Kriterium auf Indikatorebene denkbar. Allerdings hat der
Gesetzgeber vorgesehen, dass die Zeit, ,nicht nur voriibergehend”, als eignes
Kriterium durch die Landesplanungsbehérden zu definieren sei. Es ist auch vor-
stellbar, dass die Landesplanungsbehorden zu unterschiedlichen Festlegungen
hierfiir kommen. Die sich anschlieRende Frage, wie lange eine ,als eindeutig
patientengefahrdende” Situation hinzunehmen sein wird, wird ebenso von
den Landesplanungsbehorden festgelegt und verantwortet werden.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation weist auf unprazise Formulierungen hinsichtlich

der Qualitat von Standorten und Fachabteilungen sowie der Begriffe der Qualitdt bzw. Versor-
gungsqualitat hin (DKG, S. 4, 31, 38 f., 41 f.).
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IQTIG: Das IQTIG hat die Formulierungen fiir den Abschlussbericht nochmals
gepruft und ggf. angepasst. Festzuhalten bleibt, dass die Betrachtungseinheit
des IQTIG in der gesetzlichen Qualitatssicherung der Standort eines Kranken-
hauses ist — die wurde auch in der Begriindung zum Gesetz zur Weiterentwick-
lung der Versorgung und der Verglitung fir psychiatrische und psychosomati-
sche Leistungen (PsychVVG) vom Gesetzgeber bestatigt (BT-Drucksache
18/9528 vom 05.09.2016). Daher werden die Ql-Ergebnisse Standorten zuge-
schrieben, nicht Einrichtungen oder konkreten Fachabteilungen. Qualitatsaus-
sagen zur ,zureichenden” oder ,unzureichenden” Qualitat erfolgen bezogen
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auf einen Qualitatsindikator. Qualitatsaussagen hinsichtlich einer ,,in erhebli-
chem MaR unzureichenden Qualitat” erfolgen durch die Landesplanungs-
behorden. Die Lander sind an die Standortdefinition bzw. das Verzeichnis nach

§ 293 Abs. 6 SGB V nicht gebunden.

5.6 Kriterium der zusammenfassenden Bewertung

Die dem vorliegenden Vorbericht zugrunde gelegte ,Variante C* aus dem Konzept
zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren wurde
von einer stellungnahmeberechtigten Organisation begriRt (PatV, S. 6).

Von einer stellungnehmenden Organisation kann das Kriterium der zusammen-
fassenden Bewertung von mindestens zwei ,unzureichenden” Indikatorergebnis-
sen grundsatzlich nachvollzogen werden, wenngleich die Ausgestaltung als noch
nicht hinreichend angesehen wurde (DKG, S. 4, 32). In derselben Stellungnahme
wurde die Abbildung verschiedener Qualitdtsdimensionen durch Indikatoren
(DKG, S. 4, 9, 32) gefordert und dass unzureichende Indikatorergebnisse verschie-
denen Qualitatsdimensionen entspringen missten (DKG, S. 32). Diese Forderung
findet sich auch in einer weiteren Stellungnahme, in der ansonsten Fehleinschat-
zungen hinsichtlich der Qualitatsbewertung ,,in erheblichem Mal3e unzureichend”
beflirchtet wiirden, wenn zwei Ql-Ergebnisse derselben Qualitatsdimension ent-
stammten (GQH, S. 2). Dariiber hinaus sollten die Indikatoren ,,ausgewogen und
gleichermalen relevant” sein (DKG, S. 32) sowie auf einem Qualitatsmodell fullen
(DKG, S. 4). Aufgrund der unzureichenden wissenschaftlichen Fundierung werde
die ,Anwendbarkeit” dieses Kriteriums als ,,eingeschrankt” betrachtet (DKG, S. 9).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das IQTIG begriifft die Unterstiitzung sowohl zur Verwendung der ,, Va-
riante C“ als auch des Kriteriums der zusammenfassenden Bewertung von
mehr als einem ,,unzureichenden” Indikatorergebnis.

Die Anforderung, dass die Indikatoren unterschiedliche Qualitatsdimensionen
abbilden, ist in jedem der drei Ql-Sets gegeben. Allerdings hélt es das IQTIG
nicht fur zielfiihrend, bei der gegebenen Indikatorauswahl nach Qualitats-
dimensionen zu gewichten. Ein Set aus planungsrelevanten Indikatoren sollte
mehrere Qualitdtsdimensionen abdecken — das ist sowohl im Konzept fiir Neu-
entwicklungen dargelegt als auch in diesem Auftrag beschrieben worden.
Wenn aber mehrere Qualitatsindikatoren aus derselben Qualitdtsdimension
»,unzureichende” Qualitat aufweisen, so weist dies auf gravierende Qualitats-
probleme in diesem Bereich hin und sollte darum durchaus zu einem entspre-
chenden Ergebnis flihren (siehe auch Abschnitt 5.4).

In diesem Auftrag sollten Indikatoren nach QSKH-RL gepriift werden, somit
kann die Forderung nach einem explizit zugrunde liegenden Qualitatsmodell
nicht erfillt sein. Ein Qualitatsmodell wird aber bei Neuentwicklungen zu-
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grunde gelegt werden. Eine Ausgewogenheit hinsichtlich der aus einem sol-
chen Modell zu entwickelnden Qualitatsindikatoren ist methodisch vorgese-
hen. Die Relevanz ergibt sich aus den Verbesserungspotenzialen in den ver-
schiedenen Aspekten des Qualitatsmodells (siehe IQTIG 2019c).

Zur Diskussion um die fachwissenschaftliche Herleitung der Kriterien siehe Ab-

schnitt 5.2.

Bezogen auf die in die Bewertung eingehenden QI-Sets wurde von mehreren stel-
lungnehmenden Organisationen beflirwortet, eine Ql-Set-libergreifende Bewer-
tung vorzunehmen (GKV-SV, S. 9; BFG-GynOP, S. 1; BAK, S. 19). Von einer anderen
stellungnahmeberechtigten Organisation wurde genau dieses kritisiert mit dem
Hinweis, dass Fachabteilungen mit breitem Leistungsspektrum und mehreren zu
erfassenden Qualitatsindikatoren ein groReres Risiko haben, auffallig zu werden
als solche mit weniger zu erfassenden Indikatoren (DGK/DGPR, S. 1 f.). Von der-
selben Organisation wurde ebenfalls kritisiert, dass eine Kompensation von unzu-
reichenden Ergebnissen durch lGberdurchschnittliche Qualitat in anderen Indika-
toren nicht moglich sei (DGK/DGPR, S. 2). Des Weiteren wurde darauf gedrangt,
dass die , Indikatoren voneinander unabhangig sein” missten (DGK/DGPR, S. 2).
Grundsatzlich wurde die ,,Hinzunahme weiterer Indikatoren und die Verwendung
von Ql-Sets [...] positiv” gesehen (GQMG, S. 3), wenngleich es der fachlichen Aus-
arbeitung der Anzahl ,,unzureichender” Indikatorergebnisse fiir die Feststellung
von einer ,in erheblichem Maf unzureichenden” Qualitat einer Abteilung bedirfe
(GQMG, S. 3).
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IQTIG: Im Vorbericht wurde die zusammenfassende Bewertung von Ql-Sets
auf Ebene der jeweiligen Ql-Sets dargelegt, da dies dem empfohlenen Vorge-
hen des Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren (IQTIG 2018 [unveroffentlicht]) entspricht. Das Kriterium der
zusammenfassenden Bewertung von mehr als einem ,unzureichenden” Indi-
katorergebnis innerhalb eines Ql-Sets definiert die Bewertung der Qualitat.
Dabei kann das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung auch tber zwei
oder drei Ql-Sets angelegt werden, wenn aus den jeweiligen QS-Verfahren ent-
sprechende Indikatorergebnisse vorliegen. Die durch das IQTIG nach dem Kri-
terium der zusammenfassenden Bewertung bei Beschluss des G-BA bereitzu-
stellende Entscheidungshilfe bezieht sich auf die Leistungen je Standort.

Da es um die Bewertung mit Bezug auf Fachabteilungen fiir Frauenheilkunde
und Geburtshilfe geht, soll das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung
auf alle Indikatoren Uber die Ql-Sets hinweg zur Feststellung, ob eine ,,in er-
heblichem Mal unzureichende Qualitat” begriindbar ist, angelegt werden, so-
fern die entsprechenden Leistungen an dem Standort erbracht werden. Im
Rahmen der Anwendung des Kriteriums der MaRgeblichkeit sollen die Landes-
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planungsbehorden abklaren, welche Qualitatsindikatoren fir die jeweils rele-
vante Planungseinheit zugrunde gelegt werden konnen. Das bedeutet, dass ein
,unzureichendes” Indikatorergebnis im Ql-Set Mammachirurgie und ein ,,un-
zureichendes” Indikatorergebnis im Ql-Set Gyndkologische Operationen zu-
sammen bei der Anwendung des Kriteriums der MaRgeblichkeit durch die Lan-
desplanungsbehorden zu einer Feststellung von ,in erheblichem MaR unzu-
reichender Qualitat” flihren kann. Sollte eine konkrete Fachabteilung auch ge-
burtshilflich arbeiten und unter derselben fachlich-organisatorischen Verant-
wortung stehen, so waren auch die Ergebnisse der geburtshilflichen Qualitats-
indikatoren bei der Feststellung der MaRgeblichkeit einzubeziehen. Diese
Ausarbeitung ist im Abschlussbericht in Abschnitt 4.2.6 dargestellt.

Wenn Leistungen aus allen drei QS-Verfahren in entsprechenden Planungs-
einheiten bzw. in einer konkreten Fachabteilung erbracht werden, sollen diese
auch zuverlassig die Mindeststandards einhalten, weswegen alle Indikatoren
in die Bewertung miteinbezogen werden sollen. Eine unzureichende Leistung
kann nicht kompensiert werden. Die entsprechenden Leistungen miissen ver-
bessert werden, insbesondere dort, wo diese relevant fiir die regionale Ver-
sorgung sind.

Das IQTIG teilt die Sicht, dass die Indikatoren voneinander unabhéangig sein
missen, damit diese einzeln in die Bewertung eingehen kénnen. Wo dies nicht
gegeben war, wurden Indikatorengruppen gebildet (siehe Abschnitt 5.3 und
Abschlussbericht, Abschnitt 4.2.3). Zur Erlduterung der Festlegung der Anzahl
,unzureichender” Indikatorergebnisse siehe auch Abschnitt 5.2.

Es wurde kritisiert, dass es den Stellen auf Landesebene kaum mdglich sei, ohne
weitere Hilfsmittel ,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitat” festzustellen
(BAK, S. 19). Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation hinge-
gen wurde der Vorschlag des IQTIG kritisiert, den Landesplanungsbehdrden und
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen eine Entscheidungs-
hilfe zur Feststellung von ,in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat” bereit-
zustellen. Dies wurde als ,,nicht notwendig” und als eine unbegriindete Einschran-
kung des , Bewertungsspielraums der Lander” verstanden und es wurde eine
Streichung dieses Vorschlags gefordert (DKG, S. 11, 36, 41). Von einer anderen
stellungnahmeberechtigten Organisation wird wiederum ausdriicklich begrift,
dass eine ,Entscheidungshilfe” zur Anwendung der Mal3stabe und Kriterien zur
Verfligung gestellt werden solle, damit die , konkrete Anwendung der Kriterien”,
welche ,,normativ im Verantwortungsbereich der verantwortlichen Institutionen
der Landesebene" liege, standardisiert und harmonisiert erfolgen kénne (PatV,
S. 7, 8). Von dieser und einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation
werden die Konkretisierungen der Entscheidungshilfe erwartet (PatV, S. 7; GKV-
SV, S. 12), da diese in der Richtlinie neben den Kriterien der zusammenfassenden
Bewertung und der MaRgeblichkeit berlicksichtigt werden misste (GKV-SV,
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S. 12). Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde gefordert, die
vom IQTIG beschriebene Entscheidungshilfe als zusatzliches Kriterium konkret zu
benennen (GKV-SV, S. 12).

IQTIG: Den Landesplanungsbehorden werden die Ergebnisse der planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren je Standort tGbermittelt. Zur Feststellung von
»in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat“ konnen — bei einem entspre-
chenden Beschluss des G-BA — die Ergebnisse um eine Entscheidungshilfe des
IQTIG erganzt werden. Aus dieser Entscheidungshilfe ware u. a. ersichtlich, ob
bei Anwendung der MaRstdbe und des Kriteriums der zusammenfassenden
Bewertung eine entsprechende Bewertung begriindbar ware. Da aber die Ver-
wendung der Entscheidungshilfe optional ist und die Anwendung des Kriteri-
ums der Maligeblichkeit (ebenfalls) den Landesplanungsbehérden, den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen obliegt, kann das
IQTIG keine Einschrankung des Ermessenspielraums der Landesplanungs-
behorden erkennen. Zum Ermessenspielraum hinzu kommt die Feststellung,
ob ein Ergebnis ,nicht nur vorribergehend” besteht. Eine Streichung dieses
Vorschlags wird daher nicht vorgenommen.

Der Begriff der Entscheidungshilfe ist folgendermaRen zu verstehen: Die Ent-
scheidungshilfe beinhaltet die Information, ob bei Anwendung des Kriteriums
der zusammenfassenden Bewertung eine ,in erheblichem MaR unzureichende
Qualitat” begriindbar ware und kann den Landesplanungsbehérden, Landes-
verbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen als operative Unterstiit-
zung im Sinne einer Filterfunktion dienen. Diese Information wird in einem neu
zu beschlieBenden Feld ,Entscheidungshilfe” nur eingefligt, sofern der G-BA
dies in der Richtlinie erganzt.

Die Konkretisierungen sind im Abschlussbericht in Abschnitt 4.5 eingearbeitet.

5.7 Kriterium eines ,,unzureichenden” Indikatorergebnisses

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Ansicht vertreten,
dass aus der Beauftragung zur Entwicklung von Mal3stdben und Kriterien zur Be-
wertung von Indikatorensets auch zusatzliche MaRstabe und Kriterien auf Basis
von einzelnen Indikatoren ableitbar gewesen wéaren (GKV-SV, S. 9, 13). Bei dieser
stellungnahmeberechtigten Organisation bestiinde die Vorstellung einer Liste mit
indikatorindividuellen Kriterien, die beispielsweise auf nicht planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren oder Ergebnissen innerhalb des Referenzbereichs fuRen
koénnten. Eine solche , Liste” solle bereits im Stellungnahmeverfahren ausgefullt
und den Landesplanungsbehorden zur Verfligung gestellt werden (GKV-SV, S. 13).
Von derselben Organisation wurde bemangelt, dass ein maximal schlechtes Ein-
zelindikatorergebnis nicht zu einer Bewertung von ,in erheblichem Mal} unzu-
reichender Qualitat” fihren kénne, wobei das IQTIG selbst die ,Variante B im
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Bericht zur Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren vorgestellt habe, wonach die Bewertung auf Einzelindikatorbasis
moglich gewesen ware (GKV-SV, S. 11, 13). Von einer anderen stellungnahme-
berechtigten Organisation hingegen wurde gefordert, ein solches Vorgehen als
,willkrlich, intransparent und unwissenschaftlich” auszuschliefen. Dartiber hin-
aus wurde in der Stellungnahme befunden, dass es nicht nachvollziehbar sei, auf-
grund eines ,intensiven Qualitdtsmangels” einen Hinweis an die Landesplanungs-
behorden zu libermitteln (DKG, S. 37). Nach Auffassung der Organisation dirfe
nicht ,,von einem einzelnen Fall auf die Qualitat einer gesamten Leistung oder gar
einer Fachabteilung” geschlossen werden (DKG, ebd.). Von beiden stellungnah-
meberechtigten Organisationen wurde auf eine nicht ganz kongruente Darstel-
lung der Bewertungskriterien hingewiesen, wonach eine qualitativ begriindete
Abstufung innerhalb eines Indikatorergebnisses kaum begriindbar ware, die Pla-

Ill

nungsbehorden aber auf einen ,intensiven Qualitatsmangel” in nur einem Indika-
tor hingewiesen werden sollten, damit diese ,trotz Nichterreichen der Min-
destanzahl von zwei ,unzureichenden’ Indikatorergebnissen eine ,in erheblichem
MaR unzureichende Qualitat’ feststellen kénnten (GKV-SV, S. 14; DKG, S. 37). In
einer weiteren Stellungnahme wurde kritisch angemerkt, dass es ,,zumindest zu
hinterfragen sei, ob ein einziger Fall zu einer Feststellung von ,in erheblichem Mal}
unzureichender Qualitdt’ nach Ermessen [...] der Landesplanungsbehérde fihren

konnen sollte” (DGK/DGPR, S. 4).
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IQTIG: Fiir das IQTIG ergibt sich aus der Beauftragung vom 18. April 2019, dass
die MaRstdbe und Kriterien ,,in der Zusammenschau der Indikatoren” entwi-
ckelt werden sollten. Wie in Abschnitt 4.2.5 im Bericht weiter ausgefiihrt, ist
die Bewertung mit ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat“ auch auf Ba-
sis eines Einzelindikators moglich. Dies wird als weiteres Kriterium des ausge-
prégten Qualitdtsmangels neu eingefiihrt und dort erlautert.

Eine , Liste mit zusatzlichen indikatorindividuellen oder indikatortbergreifen-
den Kriterien“ ist aus Sicht des IQTIG nicht notwendig, wiirde einen weiteren
erheblichen Dokumentationsaufwand bedeuten und die Entscheidungsgrund-
lage nicht vereinfachen. Vielmehr kénnen die Prifkriterien (innerhalb des Kri-
teriums der zusammenfassenden Bewertung) flr die Feststellung von ,in er-
heblichem Mal unzureichende Qualitat” auf Basis eines Einzelindikators nicht
prospektiv bekanntgegeben werden, sondern werden den Landesplanungsbe-
horden, Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mit den
Ergebnissen zusammen Gbermittelt: Sie miissen zunachst explorativ basierend
auf dem ersten Stellungnahmeverfahren bzw. auch der Beratung durch die
Fachkommissionen erarbeitet werden. Standort- und indikatorbezogen kann
ein Hinweis auf das Vorliegen eines ,, ausgepragten Qualitdtsmangels” im Feld
»Erganzender Kommentar” neben Informationen aus den Stellungnahmen,
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aus dem Strukturierten Dialog, Ergebnissen aus den Vorjahren Ubermittelt
werden.

Ein sehr schlechtes Einzelindikatorergebnis, das auf einem einzigen Fall beruht,
sollte dabei nicht zu einer Bewertung mit ,,in erheblichem Mal} unzureichen-
der Qualitat” fihren. Aber einem ,unzureichenden” Ergebnis, auch wenn es
nur auf einem Fall beruht, kann und sollte in jedem Fall entschieden nachge-
gangen werden, da die Unterschreitung von Mindestanforderungen nicht hin-
zunehmen ist — und ggf. auch ein Einzelfall auf zugrunde liegende, erhebliche
organisatorische und strukturelle Mangel hinweisen kann. Der anklingende
Widerspruch, dass anhand eines sehr schlechten Indikatorergebnisses ,,in er-
heblichem Mal unzureichende Qualitdt” nicht festzustellen sei, wurde durch
Streichung einerseits (in der Erldauterung zur ,Variante B“, Abschnitt 4.2.2) und
durch erlauternde Ausfiihrungen im Kriterium des ausgeprdgten Qualitdts-

mangels (Abschnitt 4.2.5) aufgel6st.

5.8 Kriterium der MaRgeblichkeit

Das Kriterium der MalSgeblichkeit steht in vielfaltiger Kritik. Von zwei stellungnah-
meberechtigten Organisationen wurde angemerkt, dass es sich bei dem Kriterium
der Mal3geblichkeit nicht um ein Kriterium handele, sondern um ein ,Konstrukt”
(BAK, S. 13) bzw. einen , Oberbegriff, der anhand konkreter Kriterien operationa-
lisiert werden misste” (GKV-SV, S. 10). Die Anmahnung, das Kriterium der MaR-
geblichkeit zu konkretisieren und zu operationalisieren, kam von mehreren Seiten
und umfasste folgende Punkte:

= Durchfiihrung einer Prifung der MaBgeblichkeit durch die Behdrden auf Lan-
desebene ohne zusitzliche Expertise je Standort (GKV-SV, S. 12; BAK, S. 13, 18;
Lander, S. 3),

= Ermoglichung von vergleichbarer Kriterienanwendung ,,zwischen Landesbehér-
den und Krankenkassen oder zwischen verschiedenen Bundeslandern” (BAK,
S. 19) bzw. von ,reproduzierbaren und verlasslichen Bewertungen” von Fach-
abteilungen (GKV-SV, S. 11) ,,im Sinne einer Standardisierung / Harmonisierung
des Verfahrens” (PatV, S. 7) und somit Gewahrleistung von rechtssicheren Ent-
scheidungen (DGK/DGPR, S. 2, BAK, S. 18)

= Ermoglichung der Aufnahme von geeigneten Kriterien in die Richtlinie (GKV-SV,
S. 11).

In diesem Zusammenhang wurden die beispielhaften Fragen als , erlduterungsbe-
dirftig” und als ,vage(n) Beschreibung dieses ,Kriteriums’ der Maligeblichkeit”
(GKV-SV, S. 11; DKG, S. 39; BAK, S. 19) bezeichnet. Zudem werde nicht beschrie-
ben, ob , Indikatorensets einzeln oder lGbergreifend zu werten seien”, wenn eine
Fachabteilung Leistungen in allen drei QS-Verfahren erbrachte, wurde von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation angemerkt (BAK, S. 13). Es wurde auch
kritisch gesehen, dass durch die Priifung der Maligeblichkeit die Entscheidung
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dariber, , 0b die Ergebnisse der Indikatoren in einem konkreten Fall die Qualitat
einer betroffenen Fachabteilung widerspiegeln oder nicht”, auf die Landesbehor-
den und Landesverbande der Kassen und Ersatzkassen ,verschoben” werde (BAK,
S. 18).

IQTIG: Das IQTIG raumt ein, dass das Kriterium der MafSgeblichkeit im Vorbe-
richt nicht hinreichend dargestellt wurde und wird es im Abschlussbericht (Ab-
schnitt 4.2.6) in verbesserter Form nachholen.

Eine ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat“ von Leistungen beispiels-
weise in einer Fachabteilung liegt dann vor, wenn bei mehr als einem ,,unzu-
reichenden” Indikatorergebnis auch das Kriterium der MaRgeblichkeit erfllt
ist. Da die Indikatorergebnisse lediglich standortbezogen vorliegen, miissen
die Landesplanungsbehorden, Landesverbande der Krankenkassen und die Er-
satzkassen anhand von einer Checkliste (siehe Abschnitt 5.9 und im Abschluss-
bericht, Abschnitt 4.2.6) priifen, ob die indikatorbasierte Qualitatsbewertung
auf eine konkrete Fachabteilung entsprechend einer fachlich-organisatori-
schen Verantwortung oder auf andere Planungseinheiten (konkrete Leistun-
gen) bezogen werden kann und ob ggf. weitere Priifkriterien der MaRgeblich-
keit erfullt sind. Die Feststellung von ,in erheblichem MaR unzureichender
Qualitat” einer Fachabteilung ist dann begriindet, wenn die Landesplanungs-
behorde in ihrer Prifung feststellen kann, dass die leistungsbezogenen Einzel-
ergebnisse maligeblich sind fir die Qualitdatsbewertung der planungsrelevan-
ten Einheiten Standort, Fachabteilung oder Leistungsbiindel — je nach der
Differenziertheit der zur Verfligung stehenden planerischen Instrumente.

Anhand der vorliegenden standortbezogenen Daten kann das IQTIG keinen di-
rekten Bezug zwischen Indikatorergebnissen und konkreten Planungseinhei-
ten (Fachabteilungen, Leistungen) herstellen. Diesen direkten Bezug kénnen
nur die Behorden auf Landesebene mit dort vorhandenen oder noch einzuho-
lenden Informationen herstellen. Die Landesplanungsbehérde kann dabei
durch die Anwendung der Checkliste zur Prifung der MaRgeblichkeit (siehe
Abschnitt 5.9) zu einem entsprechenden und nachvollziehbaren Ergebnis kom-
men — je nach Einschatzung der Lage vor Ort.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde dem Grundgedan-
ken zur Herstellung eines konkreten Fachabteilungsbezugs durch die Priifung der
Malgeblichkeit auf Landesebene positiv gefolgt, da es den ,,notwendigen und an-
gemessen Ermessensspielraum fir die Bewertung” auf Landesebene gebe
(DGK/DGPR, S. 2; DKG, S. 4, 29, 33), allerdings mit Einschrankungen. So wurde in
der einen Stellungnahme darauf verwiesen, dass ,landerspezifisch die ,Maligeb-
lichkeit’ je nach regionaler Versorgungslage unterschiedlich beurteilt werden
dirfte” und dadurch ein ,,nicht unerhebliches Risiko fiir zukiinftige Rechtsstreitig-
keiten” in sich berge (DGK/DGPR, S. 2). In der anderen Stellungnahme wurde die
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Priifung der MaRgeblichkeit als nicht hinreichend bezeichnet — es miisse um ein
leistungsiibergreifendes, organisatorisches bzw. systemisches Kriterium, wie eine
Begehung, ergdnzt werden (DKG, S. 4, 9, 29, 33, 37), da die ,,Extrapolation” einer
leistungsbezogenen ,,unzureichenden” Qualitadt ,,auf alle anderen Leistungen der
Fachabteilung” nicht zu rechtfertigen sei (DKG, S. 4, 29). Daraus wurde abgeleitet,
dass nur nach Feststellen eines systemischen Defizits in einer Fachabteilung durch
eine Begehung lberhaupt eine ,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” ei-
ner Fachabteilung feststellbar sei. Sollte sich , kein systemisches Qualitatsdefizit”
feststellen lassen, diirfte sich , die Bewertung sowie eventuelle Konsequenzen
stets nur auf die jeweils betroffene Leistung” beziehen (DKG, S. 29, 33). Von einer
anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde eine zusatzliche Ver-
kniipfung mit §21-Daten und einem Peer Review gefordert, um ,die tatsachliche
Qualitat der Leistungserbringung einer Abteilung zu erfassen” (DGK/DGPR, S. 2).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde das Kriterium der
MaBgeblichkeit derart aufgefasst, dass ,lediglich nachvollzogen“ werden kdnne,
,ob ein maligebliches Qualitatsdefizit” vorlage, nicht aber, ob dieses ,,auf die ge-

samte Fachabteilung Ubertragbar” sei (DKG, S. 33).
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IQTIG: Das IQTIG begriiflt die Zustimmung zum Kriterium der MaRgeblichkeit.

Es wird nicht vermeidbar sein, dass Planungsbehdrden in verschiedenen Lan-
dern bei gleichen Qualitatsergebnissen auf Standortebene zu divergierenden
Ergebnissen bei der Feststellung der Maligeblichkeit bezogen auf Fachabtei-
lungen bzw. andere Planungseinheiten (Leistungen) kommen kénnen. Dies
kann durch Anlegen derselben Prifkriterien bei der Anwendung des Kriteriums
der MalRgeblichkeit transparent gemacht und ggf. reduziert werden (siehe Ab-
schnitt 5.9). Gleichzeitig ist es vom Gesetzgeber aber gewollt, dass die Landes-
planungsbehorden einen Ermessungsspielraum haben, damit standortbezo-
gene Besonderheiten bericksichtigt werden kénnen und weil Krankenhaus-
planung Landersache ist.

Bei der Feststellung von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat geht es
nicht darum, von einem Einzelergebnis einer Leistung auf die ibrigen Leistun-
gen einer Fachabteilung zu ,extrapolieren”. Die planungsrelevanten Indikato-
ren haben nicht den Anspruch, die Leistungen der Fachabteilungen reprasen-
tativ abzubilden (siehe Abschnitt 4.3), vielmehr geht es darum festzustellen,
ob die zugrunde liegenden Leistungen in einer konkreten Abteilung erbracht
wurden oder die Ergebnisse sich auf planerisch zugdngliche Einheiten wie Leis-
tungen beziehen und die Priifkriterien des Kriteriums der MafSgeblichkeit er-
flllt werden.

Die Forderung nach einem zusatzlichen Kriterium — dem einer Begehung oder
einem Peer Review — welches ein systemisches Qualitatsdefizit offenbaren
misste, um eine ganze Fachabteilung als ,,in erheblichem MaR unzureichend”
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bewerten zu dirfen, teilt das IQTIG nicht. Zum einen steht es den Landespla-
nungsbehorden frei, weitere Informationen der Standorte bzw. Fachabteilun-
gen einzuholen sowie Begehungen durchzufiihren, um eine entsprechende Be-
wertung der jeweiligen Fachabteilungen vorzunehmen. Zum anderen sind
Begehungen aber nicht zwingend erforderlich, um ,systemische Qualitatsdefi-
zite” zu entdecken. Diese lassen sich bereits in einem Stellungnahmeverfahren
zur Prifung von ATB bei statistischen Auffalligkeiten erkennen, wie Erfahrun-
gen aus den Stellungnahmeverfahren der letzten beiden Jahre zeigen.

Die Deutung der stellungnahmeberechtigten Organisation hinsichtlich des Kri-
teriums der MaRgeblichkeit muss dahingehend vom IQTIG korrigiert werden,
als dass es dazu dient, die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren einzelnen Fachabteilungen oder auch anderen Planungseinheiten (defi-
nierten Leistungen) zuzuweisen (siehe Ausfiihrungen im Abschlussbericht, Ab-
schnitt 4.2.6).

Eine weitere grundsatzliche Kritik am Kriterium der MaRgeblichkeit wurde von ei-
ner stellungnahmeberechtigten Organisation dahingehend ge&duRert, dass es
»praktisch ausschliefSlich zur Herstellung eines Fachabteilungsbezuges” diene und
die begriindete Feststellung einer ,in erheblichem Mal unzureichenden Qualitat”
nur dann erlaube, wenn ein Fachabteilungsbezug durch die Landesplanungsbe-
horde hergestellt werden wiirde (GKV-SV, S. 10). Entsprechend wird auch in einer
anderen Stellungnahme gefragt, ob sich dadurch alles im Kriterium der Mal3geb-
lichkeit bei den Landesbehdérden und den Landesverbdanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen ,auflésen” wiirde (DGIM, S. 2).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde eine , Koppelung von
,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat’ an einen Fachabteilungsbezug [...]
in einem sektorenibergreifenden Verfahren” als nicht anwendbar in einem — wie
gefordert — abgestimmten Gesamtkonzept von Bewertungskategorien fir gesetz-
liche QS-Verfahren angesehen (GKV-SV, S. 11, 14). Von einer anderen stellung-
nahmeberechtigten Organisation hingegen wurden die ,vorgeschlagenen MaR-
stabe und Kriterien” mit ,denen anderer Verfahren als auftragsgemaR abge-
stimmt” angenommen (DKG, S. 9).

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das Kriterium der MaRgeblichkeit dient nicht dem Widerrufen einer an-
hand der zusammenfassenden Bewertung getroffenen qualitativen Entschei-
dung oder der Herstellung eines Fachabteilungsbezugs allein. Bei der Prifung
der MalRgeblichkeit wird entschieden, ob das Qualitatsergebnis maligeblich ist
fir eine Planungseinheit der entsprechenden landerspezifischen Kranken-
hausplanung und somit planerisch beriicksichtigt werden muss. Diese Ent-
scheidung ist eine planerisch-administrative und keine Entscheidung daruber,
ob lGberhaupt eine ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” gegeben ist.
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Die Landesplanungsbehdrde hat also zu entscheiden, ob die begriindbare Fest-
stellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt“ bezogen auf die
abgebildeten Einzelleistungen Ubertragbar ist auf die ganze Fachabteilung
oder auf die der Planungseinheit zugrunde liegenden Leistungen. Dies muss
die Behorde anhand der ihr vorliegenden Daten und Informationen (Ergeb-
nisse, Entscheidungshilfe, Hinweise, ggf. weitere Informationen aus anderen
Quellen) entsprechend der Prifkriterien entscheiden (siehe Abschnitt 5.9).

5.9 Kriterium der MaBgeblichkeit: Checkliste

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurden die im Vorbericht
enthaltenen Fragen zur Beschreibung der MaRgeblichkeit einzeln adressiert, teil-
weise kommentiert und nach der jeweiligen Aussagekraft gefragt (GKV-SV, S. 11):

= Die Bedeutung von ,unzureichenden” Ergebnissen in unterschiedlichen Fach-
abteilungen / organisatorischen Bereichen sei unklar.

= Akzidentell auftretende Mangel kdnnten auf systematische Fehler hinweisen.

= Besonders schwerwiegende Mangel bei einer Leistung bestlinden unabhangig
von der Haufigkeit ihrer Durchfiihrung.

= Es gdbe keine Auffalligkeiten aufgrund von Dokumentationsfehlern, da diese
entweder ausgeschlossen oder nicht anerkannt werden wiirden (Verfahrens-
fehler).

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde hervorgeho-
ben, dass die Akteure auf Landesebene analysieren miussten, ,ob in betroffenen
Krankenhdusern systematische und organisatorische Defizite in der Fachabteilung
vorliegen oder ob Méangel nur ,,akzidentell” auftraten” (BAK, S. 19). Einzelfallprii-
fungen seien begriiRenswert, allerdings wird ohne Hilfestellungen eine Uberfor-
derung der Akteure bei der Analyse komplexer Konstellationen beflirchtet.

IQTIG: Im Einzelnen ist folgendes unter den einzelnen Fragen zu verstehen:

= Im Rahmen der Priifung soll geklart werden, unter welcher fachlichen Ver-
antwortung ,,unzureichende” Ergebnisse erbracht wurden. Dabei wird ge-
prift, in welcher konkreten Organisationseinheit die ,,unzureichenden” Ql-
Ergebnisse aufgetreten sind bzw. in welchen Einheiten Falle versorgt wur-
den, bei denen die Qualitatsanforderung nicht eingehalten wurden.

= Akzidentelle Fehler kdnnen ein Hinweis auf systemische Fehler sein, mis-
sen es aber nicht. Systemische Fehler sind einerseits schwerwiegender, da
sie vermeidbar sind, andererseits im Sinne der Forderung von Qualitat zu-
ganglicher, da diese — sobald die Ursache entdeckt worden ist — verhindert
oder deutlich verringert werden kénnen.

= Schwerwiegende Fehler spielen auch bei kleiner Fallzahl eine Rolle. Ob der
Fehler allerdings hinsichtlich des Versorgungsspektrums einer Organisa-
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tionseinheit maRgeblich ist, muss die Landesplanungsbehorde priifen. Ver-
fahrensfehler kbnnen von den Landeplanungsbehorden erneut geprift und
anders bewertet werden. Gibt beispielsweise ein Standort dem IQTIG keine
Stellungnahme ab, wird eine Bewertung des Ql-Ergebnisses mit ,unzu-
reichender” Qualitat vorgenommen. Im Rahmen des Kriteriums der zusam-
menfassenden Bewertung geht dieses Ergebnis mit zur Feststellung von ,,in
erheblichem MaR unzureichender Qualitat” ein. Liegt dann spater der Lan-
desplanungsbehdrde eine akzeptable Begriindung zu dem QI-Ergebnis vor,
kann sie feststellen, dass das Ql-Ergebnis nicht maRgeblich ist. Dabei ist
streng darauf zu achten, dass Verfahrensfehler nicht strategisch genutzt
werden, um der Bewertung mit ,,in erheblichem Mal} unzureichende Qua-
litat” zu entgehen.

Den Behorden auf Landesebene wird eine Checkliste zur Anwendung des Kri-
teriums der Malgeblichkeit zur Verfligung gestellt (siehe Abschlussbericht Ab-
schnitt 4.2.6). Anhand der zur Verfligung gestellten Kriterien (mehr als ein ,un-
zureichendes” Ergebnis, der zur Verfligung stehenden Informationen aus den
Stellungnahmen und Strukturierten Dialogen, der Entscheidungshilfe, ob eine
»in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” begriindbar ware und der Mog-
lichkeit, selbst zusatzliche Informationen zu erheben, sollte eine Einschatzung
der Situation vor Ort moglich sein.

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden weitere konkrete
Hilfsmittel in Form von , Checklisten” oder , ergdnzendes standardisiertes Daten-
material” (BAK, S. 13) angemahnt bzw. die Konkretisierung zusatzlicher Kriterien
(GKV-SV, S. 12) erwartet. Durch das Fehlen konkreter Priifaspekte zur Feststellung
von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt” bezogen auf eine Fachabtei-
lung werden von einigen stellungnahmeberechtigten Organisationen inkonsis-
tente Bewertungen in verschiedenen Lindern befiirchtet (GKV-SV, S. 11; BAK,
S. 19; DGK/DGPR, S. 2).

AulRerdem wurde bemangelt, dass zum einen die vorgeschlagenen Kriterien in
dieser Form noch nicht geeignet seien, um reliable und vergleichbare Bewertun-
genvon ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” in verschiedenen Bundes-
landern zu erreichen” (GKV-SV, S. 12). Zum anderen wurde kritisiert, dass die auf-
geflihrten Kriterien der zusammenfassenden Bewertung und der Mal3geblichkeit
den Landesplanungsbehdérden und den Krankenkassen auf Landesebene keine
hinreichenden Mittel (,,systematische Unterstiitzung”, BAK, S. 18) an die Hand ga-
ben, um ,,ohne medizinische oder statistische Kenntnisse” (GKV-SV, S. 12) ent-
scheiden zu kénnen, ob die ,unzureichenden” Indikatorergebnisse von Leistun-
gen auf eine ganze Fachabteilung libertragbar seien (Lénder, S. 2; GKV-SV, S. 11;
BAK, S. 2, 13; DKG, S. 39).
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IQTIG: Die Hinweise aus den verschiedenen Stellungnahmen zu den noch zu
konkretisierenden Priifkriterien bezogen auf das Kriterium der MalRgeblichkeit
werden im Abschlussbericht erganzt (Abschnitt 4.2.6). Im Folgenden wird das
Kriterium der MaRgeblichkeit konkretisiert, damit die Landesplanungsbehor-
den, Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen bei ihren Prifun-
gen gleich vorgehen und sich unterschiedliche Priifergebnisse auf unterschied-
liche lokale Gegebenheiten, nicht aber auf die Bewertung der Qualitat an sich
beziehen. Dies ist einerseits notwendig, um die Behorden in die Lage zu ver-
setzen, handhabbar Qualitdatsbewertungen vorzunehmen, und andererseits,
um nachvollziehbare und vergleichbare Bewertungen von ,in erheblichem
MaR unzureichender Qualitdt” in verschiedenen Bundeslandern zu erhalten.

Das Kriterium der MaRgeblichkeit priift die qualitative Bewertung auf Stand-
ortebene anhand folgender Priifkriterien:

= Bericksichtigung der Planungseinheit: Eine Planungseinheit kann eine oder
mehrere Leistungen oder eine bzw. mehrere konkrete Fachabteilung(en)
sein. Dabei kann es konkret auch Fachabteilungen zu Teilgebieten, z. B. Ge-
burtshilfe geben. Die Planungseinheiten sind in den Landern verschieden
definiert. Bei der Herstellung des Bezugs zu einer konkreten Fachabteilung
ist die fachlich-organisatorische Verantwortlichkeit flir den Qualitats-
mangel zu beriicksichtigen. In Léndern, in denen Leistungen in den Feststel-
lungsbescheiden differenziert adressiert werden kénnen, ist der Bezug der
PlanQl-Ergebnisse zu den entsprechenden Leistungen durch die Lander zu
prifen.

= Berlcksichtigung der inhaltlichen Priifung der Ql-Ergebnisse: Um die unzu-
reichenden Ql-Ergebnisse in Bezug zu setzen zu den fir die Planung beson-
ders maligeblichen Indikatoren bzw. zu konkreten Fachabteilungen sind die
vorliegenden statischen Ergebnisse, das Kriterium der Zusammenfassenden
Bewertung, Hinweise zu Stellungnahmen, dem Strukturierten Dialog aus
dem Vorjahr und ggf. bei Vorliegen eines ,,ausgepragten Qualitdtsmangels”
ein Vermerk zu dem entsprechenden Indikator einzubeziehen. Hierfiir kon-
nen Informationen aus den vorliegenden Daten herangezogen werden, ins-
besondere Aussagen zur Nicht-Gewadhrung von Ausnahmetatbestanden
(ATB). Ebenso besteht die Moglichkeit, zusatzliche Informationen aus eige-
nen Stellungnahmen oder Gesprachen oder Begehungen zur Klarung einzu-
holen. Diese kbnnen/sollen herangezogen werden, um sowohl auf Ebene
der Qualitatsindikatoren fiir planungsrelevante Leistungen als auch auf
Ebene einer konkreten Fachabteilung moglicherweise systematische oder
organisationale Mangel zu identifizieren und zu einer Bewertung von ,,in
erheblichem MaR unzureichender Qualitat” zu kommen.

= Bericksichtigung der Abwagung von Verfahrensfehlern (fehlende Stellung-
nahmen, Dokumentationsfehler, fehlende Datenvalidierung): Wenn sich
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ein Ql-Ergebnis im Nachhinein insofern erklaren lasst, als dass kein medizi-
nisch-pflegerischer Qualitatsmangel vorliegt, flir die sich im Nachgang
nachvollziehbare Griinde finden lassen, konnte das Kriterium der Malgeb-
lichkeit nicht erfllt sein.

5.10 Indexbildung

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen konnte inhaltlich nachvoll-
zogen werden, warum das IQTIG von einer Indexbildung abrét (BAK, S. 18, DKG,
S. 32). In einer weiteren Stellungnahme wurde hingegen hinterfragt, ob es bereits
als Indexbildung anzusehen sei, wenn ,,,unzureichende Qualitat’ bei mehr als ei-
nem Indikator als mégliche ,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitat’ betrach-
tet wird” (GKV-SV, S. 15).

IQTIG: Das IQTIG sieht sich dadurch bestatigt, dass der Argumentation, eine
Gewichtung der in die Bewertung eingehenden Indikatoren untereinander
nicht vorzunehmen, von mehreren Organisationen gefolgt wird.

Bei der zusammenfassenden Bewertung aller planungsrelevanten Indikatoren
dahingehend, dass mehr als ein ,,unzureichendes” Ergebnis vorliegen muss fir
»in erheblichem MaR unzureichende Qualitat”, wird erstens keine Gewichtung
der Indikatorergebnisse untereinander vorgenommen, zweitens keine neue
Variable geschaffen und drittens keine Aggregation von Indikatorergebnissen
in Form von neuen Zahlen oder Schwellenwerten vorgenommen. Durch Zu-
sammenfihrung der Indikatorergebnisse wird eine Differenzierung von ,,unzu-
reichender” Qualitat dahingehend vorgenommen, dass mehrfach vorkom-
mende ,,unzureichende” Indikatorergebnisse in voneinander unabhéngigen
Indikatoren dazu flihren missen, den ,unzureichenden” Ergebnissen nachzu-
gehen und fiir eine Verbesserung der Qualitatsergebnisse im Einzelnen zu sor-
gen bis hin zu einer Unterbindung der Leistungserbringung, wenn keine Besse-
rung der Qualitat Gber die Zeit moglich ist (,,nicht nur voriibergehend”).

5.11 Empirische Auswertungen

Zur Abschatzung der Anzahl an Standorten, bei denen bei Anwendung des Krite-
riums der zusammenfassenden Bewertung eine ,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” begriindbar ware, wurden im Vorbericht die Methoden em-
pirischer Analysen dargelegt. Ergebnisse konnten erst im Abschlussbericht unter
Abschnitt 4.4.2 aufgegriffen werden. Diese Ergebnisse wurden mindestens von
einer stellungnahmeberechtigten Institution ,, mit Spannung [...] erwartet (PatV,
S. 8) — von einer Organisation wurden die fehlenden Auswertungen bedauert
(DKG, S. 36).
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Allerdings wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation vorgeschla-
gen, statt bei bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren das Bewer-
tungsergebnis ,unzureichend” zu verwenden, sowohl bei bestehenden als auch
neu vorgeschlagenen Qualitdtsindikatoren die statistische Auffalligkeit zu ver-
wenden (BAK, S. 14).

Von einer Organisation wurde eine Analyse der Effizienz der vorgeschlagenen In-
dikatoren gewiinscht: es bedirfte einer Abschatzung des IQTIG, ob es alle mit
dem Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren in Zusammenhang ste-
henden Prozesse wie Datenvalidierung und fachliche Bewertung einschlielRlich
Bericksichtigung der Empfehlungen der Fachkommissionen sicherstellen knne.
Aufgrund perzentilbasierter Referenzbereiche und Sentinel-Event-Indikatoren sei

mit einer ,erheblichen Zunahme des Aufwands zu rechnen”. (DKG, S. 36)

© 1QTIG 2019

IQTIG: Das IQTIG hatte sich bei seinen empirischen Analysen fiir die Verwen-
dung der statistischen Auffalligkeiten bei neu vorgeschlagenen planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren und fiir das Bewertungsergebnis ,,unzureichend”
bei bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren entschieden. Dabei
wurde in Kauf genommen, dass unterschiedliche Ebenen vermischt werden,
um ein genauere Naherung an die tatsachliche Zahl an Standorten zu identifi-
zieren, bei denen ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” begriindbar
ware. Im Abschlussbericht hat das IQTIG die vorgeschlagene Vorgehensweise
zur Analyse zusatzlich lbernommen, sodass nun bei neu vorgeschlagenen pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren jeweils sowohl mit statistischen Auffal-
ligkeiten als auch mit dem Bewertungsergebnis , unzureichend” gerechnet
wird.

Eine Analyse der Effizienz von Verfahren obliegt nicht dem IQTIG, vielmehr
mussen die zusatzlichen Aufwande auch beim IQTIG im Rahmen der Biirokra-
tiekostenermittlung des G-BA beriicksichtigt werden. Perzentilbasierte Refe-
renzbereiche werden im Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren
nicht verwendet. Bei Sentinel-Event-Indikatoren ist nach den Erfahrungen der
in den Erfassungsjahren 2017 und 2018 im Verfahren eingeschlossenen ent-
sprechenden Indikatoren nicht von einem erhohten Aufwand auszugehen.
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6 Diskussion und Empfehlungen

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde empfohlen, die Konse-
quenzen der Uberfiihrung der Verfahren nach QSKH-RL in die Richtlinie zur daten-
gestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu betrach-
ten und gefragt, ob die planungsrelevanten Indikatoren nur fir gesetzlich Ver-
sicherte gelten. Eine solche Eingrenzung solle mit allen Folgen diskutiert werden
(GQMG, S. 2f.).

Flr die ,Schritte zur Umsetzung” (Abschnitt 5.2) wurde von einer stellungnahme-
berechtigten Organisation dazu geraten, die Ausfiihrung des IQTIG zur Verortung
des Fachabteilungsbezugs zu prazisieren (GKV-SV, S. 17). Auch von einer weiteren
stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass die Auffiihrung des
Fachabteilungsbezugs zu den Indikatoren nicht eindeutig sei. Ein allgemeingiilti-
ger Bezug kénne nicht ausgefiihrt werden, nur ein wahrscheinlicher. Die zustan-
digen Abteilungen kénnten je nach Krankenhaus variieren. Es solle daher disku-
tiert werden, ob ein eindeutiger Bezug der Leistungen zu den Indikatoren in

Betracht gezogen werden sollte. (DKG, S. 41)
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IQTIG: Die Uberfiihrung der planungsrelevanten Qualititsindikatoren in die
DeQS-RL war nicht Thema des vorliegenden Berichts. Die Weiterfiihrung des
Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren muss im G-BA beraten
werden. Das Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren ist Teil der ge-
setzlichen Qualitatssicherung nach SGB V. Damit ist die Teilnahme von Leis-
tungserbringern nur fir gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten ob-
ligatorisch. Wiirde die plan. QI-RL in die DeQS-RL tiberfiihrt werden, wiirde sich
an diesem Prinzip nichts andern.

Die Verortung des Fachabteilungsbezugs in den Anlagen zur plan. QI-RL als Al-
ternative zur Verortung in der ,Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren®
wurde im Abschlussbericht prazisiert. Mit der Herstellung des Fachabteilungs-
bezugs der Indikatoren (indem der Fachabteilungsbezug der den Indikatoren
zugrunde liegenden Leistungen ermittelt wurde) wird keine Aussage dariiber
getroffen, in welcher konkreten Fachabteilung welchen Gebiets eine Leistung
tatsachlich erbracht wird. Vielmehr weist die Leistung als solche einen Bezug
zu einer Abteilung des Fachgebiets der Frauenheilkunde und Geburtshilfe auf.
Bei Anwendung des Kriteriums der MaRgeblichkeit sollen die Landesbehorden
sowie die Landesverbdnde der Krankenkassen und Ersatzkassen feststellen,
auf welche konkrete Fachabteilung innerhalb des Standorts sich der Qualitats-
mangel bezieht. Wird beispielsweise ein Qualitatsmangel bei einer gynakolo-
gischen Leistung in einer Fachabteilung des Gebiets Chirurgie festgestellt, be-
deutet dies nicht, dass dieser dort nicht berticksichtigt werden muss. Vielmehr

gelten Qualitatsanforderungen unabhangig vom Fachabteilungsbezug.
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Erhohung Aufwand

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation bzw. Person wurde darauf
hingewiesen, dass die Zunahme der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
zum einen dazu fiihre, dass mehr Krankenhd&user statistisch signifikant auffallig
werden und zum anderen aufgrund der vermehrten relevanten Feldern die Da-
tenvalidierung aufwendiger werde. Daher seien Uberlegungen zur Durchfiihrung
der Datenvalidierung — insbesondere bei Einzelfallen in einem Standort —sinnvoll.
(Schmitt-ReiRer, S. 1 f.)

IQTIG: Eine Berlicksichtigung des entstehenden Aufwands erfolgt im Rahmen

der Birokratiekostenermittlung des G-BA. Dadurch, dass keine neuen Daten-

felder erfasst werden missen, steigt der Aufwand nur aufseiten der auf Lan-

desebene zustandigen Stellen und beim IQTIG durch Datenvalidierung und

Stellungnahmeverfahren nach plan. QI-RL. Das IQTIG ist sich dartiber bewusst,

dass Aufwéande bei der Datenvalidierung und im Stellungnahmeverfahren bei

einer Erweiterung des Indikatorensets steigen. Das IQTIG wird entsprechende

Vorschlage hierzu im Rahmen der Systempflege einbringen. Im Rahmen des

vorliegenden Berichts waren Anderungsvorschldge am Verfahren nicht beauf-

tragt.

6.1 Ql-Neuentwicklung

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde fiir eine vollstandige
Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren fiir einen vom
G-BA vorgegebenen Versorgungsbereich pladiert, bei dem das Qualitatsmodell
relevante Aspekte der Versorgung umfasst. Flihre dieser Prozess nicht zu einer
reprasentativen Abbildung einer Abteilung, so sei als Alternative die im KHSG be-
schriebene Bildung von Grundleistungsbereichen hinzuzuziehen oder ein Leis-
tungsbereichsbezug zu erwigen (BAK, S. 2, 20). Neue Indikatorensets sollten eine
bessere Abbildung des Spektrums eines Fachgebiets und das Abdecken relevanter
Aspekte der Versorgung gewahrleisten. Auch Strukturmerkmale seien einzubezie-
hen (BAK, S. 14). Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde ge-
schrieben, dass eine Notwendigkeit fiir eine zeitnahe Entwicklung von eigenstan-
digen Indikatoren fur die Krankenhausplanung bestehe (PatV, S. 8; Lander, S. 2).
Auch eine weitere stellungnehmende Organisation forderte dieses und schrieb,
dass es Voraussetzung fiir die Beurteilung einer ,,in erheblichen Mal} unzureichen-
den Qualitat” sei und die bisherigen Indikatoren die Leistungen nicht vollstandig
abbilde (DKG, S. 4, 42). Es sei eine systematische Neuentwicklung erforderlich.
Ohne diese bliebe ,ein Riickschluss einzelner Indikatoren auf Leistungen stets
eine Anndhrung mit methodischen Schwachen” (DKG, S. 33). Zudem reiche die
vom IQTIG vorgeschlagene Feststellung der Anzahl unzureichender Indikator-
ergebnisse nicht aus (DKG, S. 33).
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IQTIG: Das IQTIG stimmt allen stellungnehmenden Organisationen zu, dass
eine Neuentwicklung von planungsrelevanten Indikatoren einige Probleme
insbesondere der Bewertung l6sen kénnte: Durch die Bildung von Grundleis-
tungsbereichen kann eine Entwicklung von QS-Verfahren fiir typische Leistun-
gen eines Fachgebiets (Grundleistungsbereiche) befordert werden, womit
wiederum die Abbildung einer gesamten Fachabteilung gewahrleistet werden
soll. Durch die Entwicklung eines Qualitditsmodells kdnnen relevante Aspekte
der Versorgung abgebildet werden. Allerdings werden auch dabei nur Quali-
tatsaspekte mit Verbesserungsbedarf selektiert — sofern der Planungszweck
Intervention im Vordergrund einer Entwicklung steht. Auch Strukturmerkmale
sowie Indikatoren, mit deren Hilfe ,gute” Qualitat gemessen werden kann,
konnen aufgegriffen werden.

Hinsichtlich einer Neuentwicklung ist jedoch darauf hinzuweisen, dass grund-
satzlich keine andere Art als die bisher bestehenden Indikatoren zu erwarten
ist. Vielmehr kann ggf. ein Set geschaffen werden, das unter Berlicksichtigung
aller relevanten Dimensionen der Qualitat den gesamten Behandlungspfad ei-
ner Patientin oder eines Patienten bzw. verschiedene relevante Prozesse oder
patientenrelevante Ergebnisse abbildet.

Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angemerkt,

dass die Gesamtzahl der neuen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren be-

grenzt bleiben miisse und bei ihrer Entwicklung der Kostendruck und die perso-

nellen Ressourcen der stationdren Versorgung beachtet werden missen (DGGG/

DGS, S. 6). Zudem solle die Entwicklung der planungsrelevanten Qualitatsindika-

toren eine enge Kooperation mit Bundesfachgruppen sowie Expertinnen und Ex-

perten vorweisen (DGPGM, S. 2).

IQTIG: Das IQTIG ist stets darauf bedacht, die Anzahl zu erhebender Datenfel-
der gering zu halten. Jedoch spielen Uberlegungen zum Aufwand bei einer
Neuentwicklung von Indikatoren eine untergeordnete Rolle, sondern werden
im Rahmen der Blirokratiekostenermittlung des G-BA betrachtet.

Bei Neuentwicklungen von Indikatoren werden in der Tat Expertinnen und Ex-
perten Uber das Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V hinaus einge-
bunden. Jedoch werden statt der Bundesfachgruppen zu den bestehenden QS-
Verfahren im Rahmen der Indikatorenentwicklung Expertengremien gebildet,
die bis zur viermal tagen.

6.2 Ql-Weiterentwicklung

Es wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation gesagt, dass die ak-

tuell verwendeten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht geeignet seien

und somit ein Uberarbeitungs- und Weiterentwicklungsbedarf gesehen wird
(DGGG/DGS, S. 1).
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Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde kritisiert, dass
die vom IQTIG angedeuteten Bedarfe zur methodischen Weiterentwicklung teil-
weise nicht bei der Eignungsprifung berlicksichtigt wiirden (DKG, S. 8). Die Wei-
terentwicklungsbedarfe sollten laut dieser Organisation als Ausschlussgrund fir
die kurzfristige Nutzung als planungsrelevanter Qualitatsindikator dienen, we-
nigstens temporar (DKG, S. 15).

Es wurde zudem betont, dass auf eine Vorbeugung falscher Anwendung und In-
terpretation durch eine gemeinsame Weiterentwicklung der spezifischen Indika-
toren gehofft werde (GNPI, S. 2). Dariber hinaus werde sich gewiinscht, dass die
Krankenhausplanung nicht ersetzt werde, sondern diese weiterentwickelten Indi-
katoren fiir sie vorteilhaft seien (GNPI, S. 2).

Andererseits wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation die Be-
flrchtung gedulert, dass die notwendige Neu- und Weiterentwicklung der Indi-
katoren der QSKH-RL methodisch behindert werde, da eine Zwecksetzung von bis-
herigen Indikatoren im Leistungsbereich Gyndkologische Operationen als pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren gegeben sei (PatV, S. 5).

IQTIG: Auch das IQTIG sieht bei einigen Indikatoren Weiterentwicklungs-
bedarf. Jedoch betrifft dieser Weiterentwicklungsbedarf in keinem Fall die zu-

grunde liegende medizinische Anforderung. Stattdessen bezieht sich der An-

derungsbedarf aus Sicht des IQTIG auf kleinere Anderungen an den Ein- und

Ausschlusskriterien eines Indikators bzw. seiner Rechenregeln. Solche Ande-

rungen konnen im Rahmen der Systempflege im laufenden Verfahren Pla-

nungsrelevante Qualitdtsindikatoren vorgenommen werden, wie es bei den

bestehenden Indikatoren auch regelhaft geschehen sollte.

Einige konkrete Weiterentwicklungsvorschlage wurden bezogen auf die Geburts-
hilfe genannt: Es wurde vorgeschlagen, bei der Weiterentwicklung der planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren medizinische Parameter wie die Friihgeborenen-
rate, die ,,Notwendigkeit der Hypothermiebehandlung des Neugeborenen” und
dessen Entlassungsstatus miteinzubeziehen (DGKJ, S. 2; GNPI, S. 2). Es sollten Pa-
rameter Verwendung finden, die den Zeitpunkt der Entbindung bericksichtigen.
Dem Parameter ,Nabelschnurarterien-pH bei Friihgeborenen < 37 SSW* sollten
ebenfalls zusatzliche neonatologische Outcome-Parameter hinzugefligt werden
und beim Parameter , Antibiotikaprophylaxe unter der Geburt” der Zeitpunkt der
Applikation sowie die Aufklarung der Mutter bericksichtigt sein (GNPI, S. 2). Auch
die zukiinftige Betrachtung des Zeitraums der Schwangerschaftsverldngerung bei
vorzeitigem Blasensprung wurde empfohlen (DGGG Perinatologie, S. 3). Die aktu-
ellen Outcome-Parameter bendtigen dartber hinaus risikoadaptierte Berlicksich-
tigung, so diese stellungnahmeberechtigte Organisation (DGGG Perinatologie,
S. 3). Es wurde verlangt, die sich zurzeit in der Erarbeitung befindenden S3-Leitli-
nien zu ,Sectio caesarea” und ,vaginale Geburt am Termin® stetig einzubinden

© 1QTIG 2019

82



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Wiirdigung

(DGGG Perinatologie, S. 2). Es sei eine engere Betrachtung von geburtshilflichen
und neonatologischen Daten erforderlich, um im Sinne der Ganzheitlichkeit Peri-
natalmedizin zu betrachten (DGKJ, S. 2). Medizinische Begriindungen, die als ATB
akzeptiert werden, sollten im Rahmen der Systempflege als potenzielle Weiter-
entwicklungsmoglichkeiten der Qualitatsindikatoren angedacht werden (DKG,
S.10f.).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise und wird sie bei der weiteren
Systempflege erwagen. Bei der im Rahmen dieses Berichts vorgenommenen
Eignungsprifung konnten keine neuen Datenfelder oder Indikatoren (weiter-)
entwickelt werden.

Das IQTIG schldgt dem G-BA im Rahmen der Systempflege Anderungen an den
Rechenregeln der Indikatoren vor. Dabei wurden in der Vergangenheit bereits
Sachverhalte aufgegriffen, die sich aus der fachlichen Bewertung ergeben. Das
IQTIG stimmt jedoch zu, dass diese Vorschlage vom G-BA auch beschlossen
werden sollten.
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