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Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen und
Institutionen

= Bundesarztekammer (BAK)

» Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin e. V. (DGEM)

= Deutsche Gesellschaft flr Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten e. V.
(DGVS)

» Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft e. V. (DGHWi)

» Deutsche Gesellschaft flir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e. V. (DGK)

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

» Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin e. V. (DOGPM)

= Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V. (DGP)

= Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)

= Deutsche Schmerzgesellschaft e. V. (DSG)

= Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF)

= Patientenvertretung: maBgebliche Patientenorganisationen nach § 140f SGB V (PatV)

= Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV)
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Einleitung

Fir den Vorbericht,Erweiterung des Evaluationskonzepts zur Untersuchung der Entwicklung der
Versorgungsqualitat gemaB § 136b Abs. 8 SGB V” wurde ein Beteiligungsverfahren nach § 137a
Abs. 7 SGB V durchgeflhrt. Hierzu konnten sich nach schriftlicher Bekanntgabe des Verfahrens
vom 23. Marz 2023 bis zum 20. April 2023 die zu beteiligenden Institutionen geman § 137a Abs. 7
SGBV registrieren. Das Beteiligungsverfahren wurde darlber hinaus erweitert um den Deutschen
Verband der Ergotherapeuten (DVE) und den Deutschen Verband fiir Physiotherapie (ZVK).

Insgesamt haben 13 Organisationen eine Stellungnahme eingereicht. Das IQTIG bedankt sich bei
allen Stellungnehmenden fur die umfangreichen Rickmeldungen und die konstruktiven Hin-

weise. 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 Thematik soweit méglich und sinnvoll

= Zuordnung der Themen zu den thematischen Abschnitten des Vorberichts

= Paraphrasierung/Zusammenfassung der zentralen Aussagen und Beantwortung der aufge-
worfenen Frage(n) sowie ggf. Hinweis auf Berlicksichtigung im Abschlussbericht

Die vorliegende Wirdigung beschrankt sich auf die in den Stellungnahmen aufgeworfenen inhalt-
lichen Fragen und soll deutlich machen, inwiefern die Anregungen bzw. Kritikpunkte zu inhaltli-
chen Anderungen im Abschlussbericht gefiihrt haben, bzw. begriinden, warum eine Anpassung
des Abschlussberichts aus Sicht des IQTIG nicht erfolgt. Allgemeine Feststellungen oder Kritik-
punkte, die sich nicht direkt auf den Bericht beziehen, sind nicht in die Wirdigungen aufgenom-
men. Redaktionelle Anderungen und die Beseitigung von Rechtschreibfehlern sind ohne Wiirdi-

gung bericksichtigt.
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1 Einleitung

Eine stellungnehmende Organisation bittet um Klarstellung, dass die Vertragspartner
die definierten Zielgruppen weiter einschranken kénnen (GKV-SV, S. 14).

IQTIG: Das Institut bedankt sich fir diese Anmerkung, die entsprechend im Abschluss-
bericht in Abschnitt 1.2 beriicksichtigt wurde.
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2 Methodisches Vorgehen

Beriicksichtigte Literatur

Eine stellungnehmende Organisation beméangelte, dass flir den Leistungsbereich' Mul-
timodale Schmerztherapie die berlicksichtigte Literatur nicht vollstéandig sei. Insbeson-
dere bestimmte Leitlinien, Expertenstandards, Innovationsfondprojekte und Primarlite-
ratur fehlten (DSG, S. 7, 15). Konkret werden hierbei die Leitlinien S3-Leitlinie Nationale
Versorgungs-Leitlinie Kreuzschmerz, S3-Leitlinie Langzeitanwendung von Opioiden
bei chronischen nicht-tumorbedingten Schmerzen (LONTS) und S3-Leitlinie Definition,
Pathophysiologie, Diagnostik und Therapie des Fibromyalgiesyndroms (DSG, S. 7) sowie
die Innovationsfondprojekte PAIN2020 (Forderkennzeichen (FKZ): OINVF170499),
PAIN2.0 (FKZ: 0INVF20023) und PoetPAIN (FKZ: 0INVF19021) (DSG, S. 3) benannt. Dar-
dber hinaus wird von zwei Organisationen Primarliteratur benannt, die bei der Themen-
schlieBung der multimodalen Schmerztherapie hatte berlicksichtigt werden kdnnen
(DKG, S.7-9; DSG, S.3-4, 7). Weitere zwei Organisationen fragten nach, weshalb eine spe-
zifische Leitlinie (S3-Leitlinie Die Sectio caesarea) nicht eingeschlossen wurde (DGHWi,
S., 4,GKV-SV S. 17). Eine weitere Organisation konstatierte, dass das im Bericht und den

Anlagen dargestellte Vorgehen nachvollziehbar sei und vollumfanglich den Ublichen

versorgungswissenschaftlichen Kriterien entspreche (DNVF, S. 3).

I0TIG: Das IQTIG mochte darauf hinweisen, dass zur Suche, Bewertung und zum Ein-
schluss von Literatur grundsatzlich die Vorgehensweise aus den Methodischen Grund-
lagen des IQTIG angewendet wurde. Diese wurde auf projektspezifische Eigenschaften
angepasst und um projektspezifische Elemente (bspw. Recherche von Projekten des In-
novationsausschusses) erganzt (siehe Kapitel 2 des Vor- und Abschlussberichts). Das
hierin beschriebene Vorgehen wurde in einer Stellungnahme als tiblich und vollumfang-
lich beschrieben. Der Einschluss von Leitlinien in der systematischen Leitlinienrecher-
che wurde anhand von formalen und inhaltlichen Einschlusskriterien vorgenommen.
Zur Formulierung der inhaltlichen Einschlusskriterien wurden u. a. die Ergebnisse der
Vorrecherche sowie die Ausfihrungen zur ,adressierten Patientengruppe” und zur ,Be-
schreibung der Einschlusskriterien von Patientinnen und Patienten” aus den Tragenden
Grinden zum Beschluss uber die Festlegung weiterer Leistungen oder Leistungsberei-
che geméaB § 136b Abs. 1Satz 1Nr. 4i. V. m. § 110a Abs. 2 Satz 1SGB V (G-BA 2022) heran-
gezogen. Die Synthese maglicher Qualitatsanforderungen und damit auch die Entwick-
lung einer Evaluationskennziffer erfolgte auf Leitlinienempfehlungen mit Empfehlungs-
stérke A oder B. Weiterflihrende (Primér)Literatur sowie Aussagen von Expertinnen und

Experten haben zur Erganzung gedient.

' Der Begriff , Leistungsbereich” inkludiert im Text zur besseren Lesbarkeit auch den Begriff ,Leistung”.
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Die Kritik ist insofern nicht nachvollziehbar, als dass zwei der flr den Leistungsbereich
Multimodale Schmerztherapie benannten Leitlinien nicht mehr giltig sind und somit die
formalen Einschlusskriterien der systematischen Leitlinienrecherche nicht erfillen. In
der Ausarbeitung des Vorberichts wurde hierzu recherchiert, ob die laufenden Uberar-
beitungen bis zur Abgabe des Abschlussberichts vorliegen; dies war nicht der Fall. Dar-
Uber hinaus wurden die in der Stellungnahme konkret benannten Innovationsfondbe-
richte nicht berlicksichtigt, da zum Zeitpunkt der Erstellung des Vorberichts zu diesen
kein Ergebnisbericht vorlag. Dies wurde als Einschlusskriterium im Vorbericht formu-
liert. Auch zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Berichts liegen hierzu weiterhin keine
Ergebnisberichte vor. Die S3-Leitlinie Die Sectio caesarea wurde aufgrund der Ein-
schlusskriterien (siehe hierzu Anhang A) nicht eingeschlossen. Die Nennung erganzen-

der Primarliteratur wird seitens des IQTIG positiv zur Kenntnis genommen. Eine Zitation

erfolgt im Einzelfall bei einer entsprechenden inhaltlichen Anpassung.

Extraktion von Leitlinienempfehlungen

Eine stellungnehmende Organisation bemangelte, dass in den Anhangen E bei der Auf-
listung der extrahierten Empfehlungen unklar sei, welche Empfehlungen fir die Syn-
these von Qualitatsmerkmalen bzw. mdéglichen Qualitatsanforderungen Verwendung
gefunden haben und welche nicht weiterverfolgt wurden (GKV-SV, S. 8, 10). Hieran an-
knlipfend wird darum gebeten, den Prozess zur Auswahl der Verwendung extrahierter
Empfehlungen genauer darzustellen (GKV-SV, S. 15).

IQTIG: Die Stellungnahme fihrte zu einer Konkretisierung der methodischen Vorge-

hensweise in Abschnitt 2.2 des Abschlussberichts.

Datenvalidierung

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass im Hinblick auf die Validierung
von fir die Evaluation erhobenen Daten und insbesondere von Selbstangaben (PatV,
S. 8,7, 8), wobei das IQTIG hier die Selbstangabe der Vertragspartner und nicht die von
Patientinnen und Patienten versteht, im Abschlussbericht darauf eingegangen werden
solle, bei welchen Evaluationskennziffern, durch welche Akteurin oder welchen Akteur
und auf welche Art und Weise eine Datenvalidierung mdglich ware und vorgenommen
werden kénne (PatV, S. 4, 6). Hierbei wird weiter ausgefiihrt, dass die Aussagekraft einer
Evaluationskennziffer von der Vergleichbarkeit der Evaluationskennziffern untereinan-
der abhénge (PatV, S. 4).

I0TIG: Es ist zunachst davon auszugehen, dass bei MaBnahmen der Qualitatsforderun-
gen und insbesondere bei der freiwilligen Teilnahme an einem Qualitatsvertrag die Be-
teiligten eine intrinsische Motivation mit Blick auf die Férderung von Qualitat mitbrin-

gen, welche auch mit einem Interesse an einer guten Datenbasis einhergeht, und

© 10TIG 2023 9



Qualitatsvertrdge nach § 110a SGB V Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht

mogliche Fehldokumentationen unbeabsichtigt sind. Diese Annahme trifft insbeson-
dere auf die Datenerhebung im Rahmen der Evaluation zu, deren Ergebnisse nicht auf
einzelne Leistungserbringer bezogen, sondern zusammenfassend leistungsbereichs-
spezifisch berichtet werden und demnach keine Konsequenzen fiir die Vertragspartner
nach sich ziehen. Anders gelagert ist dies, wenn Evaluationskennziffern bzw. die deren
zugrunde liegende Qualitatsanforderung an bestimmte Anreize geknUpft sind. Hierbei
kann es zu Fehlanreizen bei der Dokumentation kommen, die dann wiederum zu einer
verminderten Datenqualitat fihren konnen. Um Fehldokumentationen zu vermeiden
bzw. aufzudecken, gibt es unterschiedliche Ansatze, die entweder bei der Dokumenta-
tion oder nach Annahme der Daten greifen, die auf Aspekte wie Vollzahligkeit, Vollstan-
digkeit der Datensatze, inhaltliche Plausibilitdét oder Konkordanz ausgerichtet sind
(I0TIG 2022: 158 f.).

In der Evaluation der Qualitatsvertrage sind bereits einige Ansatze zur Prifung bei Da-
teneingabe und nach der Datenannahme berlcksichtigt. Erstere sind bspw. fur die am
18. Mai 2017 festgelegten vier Leistungsbereiche in der entsprechenden Datenspezifika-
tion dargelegt. Hierzu kann erganzt werden, dass auch fur die am 21. Juli 2022 festge-
legten weiteren Leistungsbereiche inhaltliche Plausibilitatsprifungen innerhalb eines
Datensatzes bei der weiterfiihrenden Operationalisierung entwickelt werden, die in der
Spezifikation dargelegt werden, die zum 21. Oktober 2023 vorgelegt wird. Die Uberprii-
fung der Konkordanz bspw. durch Abgleich von fir die Evaluation dokumentierten und
in der Patientenakte dokumentierten Angaben ist aufgrund der oben dargelegten Ein-
schatzung zu Fehldokumentationen in der Evaluation nicht vorgesehen. Falls die Ver-
tragspartner im Abschlussbericht dargelegte Evaluationskennziffern mit (monetéren)
Anreizen verknlpfen und sie die Datenqualitat deshalb zusatzlich absichern mochten,

kann dies im Qualitatsvertrag individuell vereinbart werden.

Daruber hinaus der Hinweis, dass aus Sicht des IQTIG die Aussagekraft von Evaluations-
kennziffern nicht durch die Vergleichbarkeit der Evaluationskennziffern untereinander
bedingt wird, sondern neben der Sicherung der Datenqualitat durch Kriterien der Mes-
sung wie Objektivitat, Reliabilitat und Validitat.

Abbildung langfristiger Wirkungen von Qualitatsvertragen

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass langfristige (,nachhaltige”)
Wirkungen, wobei das IQTIG hier von den Wirkungen der Vereinbarungen in Qualitats-
vertragen ausgeht, auf die Versorgung stellenweise aber nicht ausreichend adressiert
seien. Hierbei wird insbesondere auf eine ,patientenorientierte Bewertung” gezielt. Es
sei hierflr nicht nur der stationare Sektor, sondern ,die gesamte Versorgungsstrecke
[...]in den Blick zu nehmen”. Einschrénkend wird festgestellt, dass der Gesetzgeber das
Instrument der Qualitdtsvertrdge auf den stationdren Sektor beschrénkt hat (PatV,

S. 3,5). Ebenfalls wird gefordert, dass das IQTIG zur weiteren ,Evidenzgenerierung” mit

© 10TIG 2023
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Blick auf die vorgetragene Thematik den ,Evidenzbedarf” und die ,Anforderungen” an
weitere externe Studien zur Abschatzung der ,Zuschreibbarkeit der erhobenen Effekte
zur ambulanten oder stationdren Versorgung” im Abschlussbericht darstellen soll (PatV

S.5-8).

IQTIG: Unter der Annahme, dass sich die Vereinbarungen in Qualitatsvertragen in der
Regel direkt beim Leistungserbringer realisieren, sollte das Ergebnis einer Evaluations-
kennziffer soweit wie moglich dem Leistungserbringer zuschreibbar sein, um Rick-
schlisse zu beobachteten Veranderungen der Versorgungsqualitat auf die Vereinba-
rungen in Qualitatsvertragen ziehen zu konnen. Sind am Zustandekommen eines Mess-
ergebnisses mehrere Leistungserbringer beteiligt, bspw. wenn an der Patientenversor-
gung mehrere Fachdisziplinen oder Berufsgruppen beteiligt sind oder wenn lange Be-
obachtungszeitraume vorliegen, teilen sich die einzelnen Leistungserbringer die Zu-
schreibbarkeit des Ergebnisses (IQTIG 2022: 126 f.). Demnach ist eine Nachbeobachtung
der Patientinnen und Patienten nach der Entlassung mit Blick auf die Fragestellung, ob
sich nach Einfihrung von Qualitatsvertragen Veranderungen in der Versorgungsquali-
tat beobachten lassen, begrenzt und entsprechende Limitationen sind einzuschatzen
bzw. zu bertcksichtigen. Dies erfolgt im Vor- und Abschlussbericht in den Abschnitten

zu den empfohlenen Evaluationskennziffern und in den Abschnitten zu Limitationen.

Abgesehen davon, dass die Beauftragung vom 21. Juli 2022 zur Erweiterung des Evalu-
ationskonzepts die Identifikation weiteren ,Evidenzbedarfs” sowie die Formulierung
von ,Anforderungen” an weitere Studien nicht adressiert, bleiben die beiden Aspekte
aus Sicht des IQTIG in der Stellungnahme unklar. Deutlich wird dies u. a. daran, dass
nicht klar wird, zu welchen Fragestellungen weiterer ,Evidenzbedarf” identifiziert und
dargelegt werden soll oder welcher Art die ,Anforderungen” an weitere Studien sein sol-

len (methodisch, fachlich etc.).

Empfohlene Evaluationskennziffern zu Schulungen

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass es bei Evaluationskennzif-
fern zu Schulungen als nachteilig erscheine, dass nicht berlcksichtigt wiirde, wie viel
Personal fur die Patientinnen und Patienten zur Verfigung stehen sollte, um eine aus-
reichende Versorgungsqualitat zu erbringen. Hierdurch wiirde wenig, aber geschultes
Personal vorteilhafter im Vergleich zu viel, aber nicht geschultem Personal gewertet
(GKV-SV, S. 12). Darliber hinaus regte die Organisation an zu priifen, ob bei Evaluations-
kennziffern, die Schulungen von ,Angehdrigen der Gesundheitsberufe” abbilden, die
Schulungen differenziert nach Berufsgruppen abgebildet werden sollten (GKV-SV,
S.13).

IQTIG: Es ist nachvollziehbar, dass das Verhaltnis von Personal (Angehérige der Ge-

sundheitsberufe) zu behandelten Patientinnen und Patienten ein Qualitdtsmerkmal in
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der Versorgung darstellt. Aus Sicht des IQTIG ist dies allerdings unabhangig vom Quali-
tatsziel eines maglichst hohen Anteils an entsprechend qualifiziertem Personal durch
entsprechende Schulungen zu bewerten. Begriindet wird dies damit, dass zu den fest-
gelegten Leistungsbereichen keine Leitlinienempfehlungen zum Verhaltnis Personal zu
behandelten Patientinnen und Patienten vorliegen, weshalb hierzu auch keine mogli-
chen Qualitatsanforderungen formuliert wurden. Ausgenommen hiervon ist die Emp-
fehlung zu einer Eins-zu-eins-Betreuung im Leistungsbereich Geburten/Entbindung.
Wahrenddessen ist eine spezifische Qualifizierung des Personals durch Schulungen Ge-
genstand der Leitlinienempfehlungen. Ziel hierbei ist aus Sicht des IQTIG, dass Patien-
tinnen und Patienten moglichst durch geschultes Personal versorgt werden. Der Anteil
an geschultem Personal, wie dieser in den entsprechenden Evaluationskennziffern vor-
gesehen ist, operationalisiert dieses Ziel entsprechend und lasst mit Blick auf die lei-
tende Fragestellung, ob durch Qualitatsvertrage sich Veranderungen in der Versor-
gungsqualitdt beobachten lassen (Vorher-Nachher-Vergleich), die Detektion eines
moglichen Anstiegs an geschultem Personal nach Einfihrung eines Qualitatsvertrags
zu. Esistals unwahrscheinlich einzuschatzen, dass, wie in der Stellungnahme impliziert,
die Vertragspartner versuchen konnten, durch weniger eingesetztes Personal den An-
teil an geschultem Personal zu erhohen. Daher eignet sich mit Blick auf die Leitlinien-
empfehlungen und die leitende Fragestellung der Anteil ohne Berlcksichtigung von der

Hoéhe der Behandlungsfalle aus Sicht des IQTIG fir die Evaluation.

Die Differenzierung nach einzelnen Berufsgruppen kann perspektivisch als erganzende
Information ausgewertet werden. Im Rahmen der weiterflihrenden Operationalisierung
wird die Notwendigkeit einer differenzierten Darstellung geprift.

Beurteilung von Behandlungsstandards

Eine Stellungnahme beurteilte den Selbstbericht von Behandlungsstandards durch die Einrich-

tung spezifisch auf die Patientenberatung im Rahmen des Leistungsbereichs der Behandlung der

Tabakabhangigkeit als ungentigend und forderte, dass diese vorgelegt und beurteilt werden soll-
ten (DGK, S. 3).

IQTIG: Die Forderung ist grundsatzlich nachvollziehbar. Eine externe Begutachtung von
Behandlungsstandards bspw. durch Expertengruppen im Rahmen der Evaluation der
Qualitatsvertrage ist jedoch nicht vorgesehen.

Weitere Anmerkungen und Hinweise zum methodischen Vorgehen

Von den stellungnehmenden Organisationen gab es weitere Anmerkungen und Hin-

weise zum Vorbericht:
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Bitte um Erlduterung in Abschnitt 2.1.2, weshalb zur Bewertung der Qualitat der Leitli-
nien nur drei der sechs Domanen des AGREE-II-Instruments herangezogen wurden
(GKV-8V,S. 7).

Bitte um Erganzung einer Ubersicht in Abschnitt 2.1.2 {iber die Anzahl der eingeschlos-
senen bzw. berlicksichtigten Leitlinien in den einzelnen Leistungsbereichen (GKV-SV,
S.7).

Hinweis in Abschnitt 2.3, dass nicht konkret fir die einzelnen Fachgesellschaften in An-
hang C hervorgeht, wie diese identifiziert wurden (GKV-SV, S. 8).

Bitte um Hinweis in Abschnitt 2.3, dass die Einbindung von Fachexpertise im Leistungs-
bereich Stationare Behandlung der Tabakabhangigkeit aufgrund fehlender Benennun-

gen von Fachgesellschaften eingeschrankt war (GKV-SV, S. 9).

Bitte um eine konkretere Darstellung der Vorgehensweise, wie Endpunkte identifiziert
wurden in Kapitel 2 (GKV-SV, S. 9).

Bitte um die Darstellung moglicher Limitationen einrichtungsbezogener Evaluations-
kennziffern in den Abschnitten 3.1.8, 3.2.8, 3.3.8 und 3.4.8 (GKV-SV, S. 13).

I0TIG: Das Institut bedankt sich fur diese Anmerkungen und Hinweise, die entsprechend

im Abschlussbericht bertcksichtigt wurden.
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3 Ergebnisse

Eine stellungnehmende Organisation bat zur besseren Ubersichtlichkeit um eine Uber-
sicht Uber alle Qualitatsaspekte inkl. der moglichen Qualitatsanforderungen fiir den je-
weiligen Leistungsbereich. Diese ware den detaillierten Ausfiihrungen voranzustellen.
Dariiber hinaus wurde vorgeschlagen, auch eine Ubersicht iiber alle Evaluationskenn-
ziffern eines Leistungsbereichs den Einzeltabellen zu den empfohlenen Evaluations-
kennziffern voranzustellen (GKV-SV, S. 10 f.).

3.1

IQTIG: Das Institut kommt dem insofern nach, als dass im Abschlussbericht den Evalua-
tionskennziffern eine Ubersicht vorangestellt wurde. Da eine Ubersicht (iber die Quali-
tatsaspekte zu Beginn des jeweiligen Abschnitts bereits vorhanden ist und die mogli-
chen Qualitatsanforderungen durch Uberschriften strukturiert dargestellt sind, wird
auch mit Blick auf den Umfang entsprechender Ubersichten hierauf nicht eingegangen.

Diagnostik, Therapie und Pravention von Mangelernahrung (ME)

3.1.1 Zielgruppe

Drei stellungnehmende Organisationen wiesen darauf hin, dass die Zielgruppe spezifi-
ziert werden solle (PatV, S. 5; BAK, S. 11; GKV-SV, S. 14). Zwei Organisationen merkten
hierzu an, dass eine Konkretisierung der Zielgruppe gepruft werden solle ggf. mit der
Angabe von OPS-/ICD-10-Kodes. Dies kdnne auch in der weiterfihrenden Operationali-
sierung erfolgen (BAK, S. 11; GKV-SV, S. 14). Dar{iber hinaus wurde gebeten, zu priifen, ob
auch gastroenterologische Patientinnen und Patienten in die Zielgruppe aufgenommen

werden kdnnen. Zudem solle auch die Auswirkung moglicher Einschrankungen der Ziel-

gruppe auf die Evaluation im Abschlussbericht erldutert werden (GKV-SV; S. 14).

I0TIG: Das IQTIG hat in der Ausarbeitung des Vorberichts wie in den Tragenden Griinden
(G-BA 2022) vorgeschlagen, eruiert, inwieweit die Zielgruppe im Sinne der Evaluation
beschrankt werden sollte. Es kommt zu dem Schluss, Gruppen hervorzuheben, in denen
ein erhohter Anteil an mangelernahrten Patientinnen und Patienten auftritt, um insbe-
sondere die Wahrscheinlichkeit zu erh6hen, dass ein hoher Anteil an Féllen (fir die Eva-
luation) bspw. durch ScreeningmaBnahmen identifiziert wird. Hierbei sind, wie auch in
den Tragenden Grinden bereits aufgefuhrt, aus Sicht des IQTIG und der befragten Ex-
pertinnen und Experten onkologische, geriatrische, viszeralchirurgische und intensiv-
medizinische Patientinnen und Patienten herauszustellen. Im Abschlussbericht wurden
entsprechende Publikationen, die die Haufigkeit der Mangelerndhrung in diesen Ziel-
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gruppen belegen, erganzt. Auch der 14. DGE-Ernahrungsbericht konstatiert die Rele-
vanz der ernahrungsmedizinischen Behandlung in den genannten Patientengruppen
(DGE 2019).

Daein Teil der gastroenterologischen Patientinnen und Patienten aufgrund ihres Krank-
heitsbildes nach Einschatzung des IQTIG eine Teilmenge der herausgestellten Gruppen
darstellt, wird diese Gruppe nicht explizit in der Definition der Zielgruppe benannt. Diese

ist demnach aber auch nicht generell ausgeschlossen.

In der weiterfihrenden Operationalisierung kann die weitere Spezifizierung der Ziel-
gruppe ggf. auch durch OPS- und ICD-10-Kodes erfolgen, insofern dies fur die Evalua-
tion zielfuhrend ist.

Es bleibt unklar, was mit ,Auswirkung moglicher Einschrankungen” genau gemeint ist.
Aus Sicht der Evaluation bedeutet die Einschrankung bzw. Hervorhebung bestimmter
Gruppen, dass die Vertragspartner einen Hinweis darauf erhalten, welche Gruppen be-
sonders in den Blick zu nehmen sind, um die dargelegten MaBnahmen zielgerichtet zu
erproben. Hierdurch ist die Ausschépfungsquote, also der Anteil an tatsachlichen Be-
handlungsfallen (Personen mit Mangelerndhrung bzw. Mangelernahrungsrisiko), in Be-
zug zur Zielgruppe, hoher als wenn die Zielgruppe nicht ,eingeschrankt” bleibt. Dies
wirkt sich auch durch einen geringeren Umfang zu dokumentierender Patientinnen und
Patienten und anteilsmaBig hoheren Fallzahlen fiir die Auswertungen aus.

Zwei stellungnehmende Organisationen merkten an, dass die Zielgruppe nicht auf er-
wachsene Patientinnen und Patienten beschrankt bleiben solle, sondern auch Kinder
und Jugendliche einbezogen werden missten oder diese explizit auszuschlieBen waren
(DGKJ, S. 1; DKG, S. b). Zur Begriindung wird genannt, dass der Aspekt der Mangelernéh-
rung auch in der kinder- und jugendmedizinischen Versorgung ,bestmdglich struktu-
riert und stetig weiterentwickelt” werden misse. Daher waren Aspekte der kinder- und
jugendmedizinischen Versorgung gesondert aufzugreifen und zu evaluieren (DGKJ,
S.1). Ebenso hob eine Organisation hervor, dass die Auswirkungen der Mangelernahrung
bei Kindern- und Jugendlichen aufgrund maéglicher schwerwiegender Folgen, die sich
auch bis ins Erwachsenenalter hinein auswirken konnen, berlcksichtigt werden sollten
(DKG, S. 5).

IQTIG: In den Tragenden Grinden wird zur Zielgruppe ausgefuhrt, dass es,sinnvoll sein
[konnte], zundchst spezifische Ansétze zu verfolgen, um einen evaluierbaren Rahmen
festzulegen” (G-BA 2022: 7). Mit Bezug hierauf begriindet das IQTIG den Ausschluss von
Kindern und Jugendlichen damit, dass, wie auch aus den Stellungnahmen hervorgeht,
die Mangelernahrung bei Kindern und Jugendlichen gesondert aufzugreifen und zu eva-

luieren ware, da insbesondere Ursachen und MaBnahmen von erwachsenen Personen
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3.1.2

mit Mangelernahrung abweichen kénnen. Als Hinweis zum Umfang der Gruppe von Kin-
dern und Jugendlichen sei gegeben, dass der Anteil an kodierten Nebendiagnosen zur
Mangelerndhrung im Jahr 2022 an allen Krankenhausfallen in der Altersgruppe der 1- bis
10-Jahrigen bei 3,5 % und der 10- bis 18-Jahrigen bei 5,3 % liegt (InEK 2023).

Mogliche Qualitatsanforderungen

Schulung Personal

Zwei stellungnehmende Organisationen empfohlen eine Konkretisierung der relevanten

Schulungsinhalte. Es wurde darauf hingewiesen, dass mogliche Einschrankungen bei

Patientinnen und Patienten hierbei zu berlicksichtigen seien. Dartber hinaus wurde in

diesem Zusammenhang fur eine Festlegung kurzer und pragnanter Schulungsinhalte

pladiert, die sich auch an der Umsetzbarkeit orientieren sollen (DKG, S. 6; PatV, S. b).

I0TIG: Das IQTIG nimmt die Hinweise auf und nennt auf Grundlage der bisherigen Wis-
sensbestande entsprechende Schulungsinhalte in den Abschnitten 3.1.4 und 3.1.7. Wie
in Abschnitt 3.1.7 dargestellt, erfolgt in der weiterfiihrenden Operationalisierung durch
Erweiterung der Wissensbestande eine Konkretisierung der Schulungsinhalte (Mindest-

anforderungen) sowie der zu berlicksichtigenden Angehorigen der Gesundheitsberufe.

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass mdgliche ,Risikofaktoren”

der Zielgruppe in Bezug zur Mangelernahrung wie kognitive Beeintrachtigungen eben-

falls bei der Versorgung zu berlcksichtigen seien. Begriindet wird dies mit der Méglich-

keit, dass, falls mit Einschrankungen wahrend des stationaren Aufenthalts nicht ada-

quat umgegangen werde, es zu einer Verschlechterung des Zustands kommen kénne

(PatV, S. 5). Das IQTIG nimmt an, dass das Anliegen der Organisation ist, den Aspekt von

Einschrankungen in den mdglichen Qualitatsanforderungen zu berlcksichtigen. Eine

andere Organisation merkte hierzu an, dass bei geriatrischen Patientinnen und Patien-

ten bei Vorliegen einer Demenz angezeigt sein konne, Angehdrige und Pflegende in die

Versorgung einzubeziehen (BAK, S. 4).

IQTIG: Die Berlicksichtigung von korperlichen und geistigen Einschrankungen in der
stationaren Versorgung von Patientinnen und Patienten ist nachvollziehbar. Hierbei
nimmt sicherlich die Ernahrung als eine Aktivitat des taglichen Lebens einen besonde-
ren Stellenwert ein, die BerlUcksichtigung von Einschrankungen ist jedoch nicht spezi-
fisch flr den Bereich Mangelernahrung. Da zu diesem Aspekt keine spezifischen Leitli-
nienempfehlungen extrahiert wurden, ist nach der methodischen Vorgehensweise eine
Ableitung der Thematik im Zusammenhang mit mdglichen Qualitatsanforderungen
nicht vorgesehen. Denkbar ist in diesem Zusammenhang aber, dass bei der Festlegung
von Schulungsinhalten in der weiterflihrenden Operationalisierung der Aspekt von Ein-
schrankungen bericksichtigt werden kann.
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Die Einbindung von Angehdrigen und Pflegenden wird in der moglichen Qualitatsanfor-

derung zur Erndhrungsberatung sowie zur Entlassung explizit erwahnt.

Ernahrungsberatung

Vier stellungnehmende Organisationen merkten zur Umsetzung der Ernahrungsbera-
tung an, dass diese nur durch entsprechend qualifizierte Ernahrungsfachkrafte durch-
gefiihrt werden solle (DGEM, S. 1; DGVS, S. 2; DKG, S. 5; GKV-SV, S. 14). In diesem Kontext
wurden Arztinnen und Arzte mit der strukturierten curricularen Fortbildung oder Zu-
satzbezeichnung Erndhrungsmedizin, Okotrophologinnen oder Okotrophologen sowie
Diatassistentinnen oder Diatassistenten genannt. Auch hob eine stellungnehmende Or-
ganisation hervor, dass die ,entsprechend qualifizierten Berufsgruppen” beispielhaft zu
erwahnen seien (GKV-SV, S. 14).

I0TIG: Wie von den stellungnehmenden Organisationen angemerkt, wurden im Ab-
schlussbericht entsprechende Anpassungen vorgenommen. Es wurde der Begriff,,qua-
lifizierte Ernéahrungsfachkrafte” mit den jeweiligen Professionen erganzt und die ent-

sprechenden qualifizierten Berufsgruppen wurden beispielhaft erwahnt.

Erganzend verwiesen zwei stellungnehmende Organisationen auf eine Anpassung des
Begriffs ,Ernahrungsberatung” hin. Dieser decke nicht das gesamte Spektrum der not-
wendigen Erndhrungsinterventionen ab. Die Organisationen empfohlen den Begriff ,in-
dividualisiertes Erndhrungsmanagement” (DGEM, S. 1; DGVS, S. 2).

I0TIG: Nach den Leitlinien dient die Erndhrungsberatung dazu, erndhrungsbezogene In-
formationen zu vermitteln, um das Bewusstsein der Patientinnen und Patienten
und/oder ihrer Angehdrigen/Pflegenden fiir ihre Erndhrung zu stérken (Volkert et al.
2019). Weitere Interventionen werden in anderen mdglichen Qualitdtsanforderungen
aufgegriffen. Eine Anderung der Bezeichnung ,Ernahrungsberatung” zu einem ,indivi-
dualisierten Erndhrungsmanagement” wirde aus Sicht des IQTIG weitere MaBnahmen
implizieren, die Uber die beschriebene Funktion der Beratung hinausgehen.

Eine stellungnehmende Organisation bezog Stellung zur Patientenperspektive. Dem-
nach ist bei Eingriffen in die Erndhrung, die von Patientinnen und Patienten in der Regel
unmittelbar wahrgenommen werden und deren Auswirkungen das individuelle Wohlbe-

finden beeinflussen, insbesondere die Patientenperspektive zu beachten (BAK, S. 11).

IQTIG: Das IQTIG orientiert sich bei der Entwicklung méglicher Qualitatsanforderungen
an den Empfehlungen der entsprechenden Leitlinien. Diese sehen in ihren derzeitigen
Fassungen keine Empfehlungen vor, die den Einsatz der Patientenperspektive bspw.
uber PROM/PREM implizieren. Dennoch bietet die mégliche Qualitatsanforderung ,An-

gebot einer therapiebegleitenden Ernahrungsberatung zur Edukation der Patientinnen
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und Patienten sowie der Angehérigen” die Mdglichkeit, Patientinnen und Patienten und
ggf. Angehorige in die Gestaltung der Ernahrungstherapie partizipativ einzubeziehen.
Die aufgefuhrte Stellungnahme wird vom IQTIG aufgenommen und die partizipative Ein-

bindung der Patientinnen und Patienten im Rahmen der Ernahrungsberatung hervor-

gehoben.

Ernahrungstherapie

Zwei stellungnehmende Organisationen hoben hervor, dass gepriift werden solle, ob
eine weitere Evaluationskennziffer entwickelt werden kdnne, die einen beschreibenden
Uberblick zu den ernahrungstherapeutischen MaBnahmen in Relation zu auffélligen As-
sessments gibt (DKG, S. 6; GKV-SV, S. 15). Eine weitere Organisation bemerkte, es sei
moglicherweise die klinisch bedeutsame, adaquate Flissigkeitsaufnahme als Teil der

Erndhrungstherapie zu beriicksichtigen (BAK, S. 4).

IQTIG: Das IQTIG kann die Stellungnahmen nachvollziehen und fihrt auf Grundlage der
entsprechenden Leitlinienempfehlungen den Qualitatsaspekt,Ernahrungstherapie” mit
der entsprechenden maéglichen Qualitatsanforderung sowie einer dazugehdrigen Eva-
luationskennziffer ein. Die mogliche Qualitatsanforderung beinhaltet ernahrungsthera-
peutische MaBnahmen zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Mangeler-
ndhrung(-srisiko) unter der Anwendung der Formen der Erndhrungstherapie: orale,

enterale und parenterale Ernahrung.

Daruber hinaus erganzt das IQTIG in Abschnitt 3.1.4 die klinische Relevanz einer ausrei-
chenden Flissigkeitsaufnahme. Da hierzu aber keine Leitlinienempfehlungen vorliegen,
wird im weiteren Verlauf des Abschlussberichts nicht ndher auf eine angemessene Auf-

nahme von Flussigkeiten eingegangen.

Entlassung

Eine stellungnehmende Organisation hob hinsichtlich der Entlassung von Patientinnen
und Patienten, die eine Behandlung einer Mangelernahrung oder eines Mangelernah-
rungsrisikos erhielten, hervor, dass eine Nachbetreuung durch Fachpersonal mit ent-
sprechender Weiterbildung zu gewabhrleisten sei. Erganzend zu den genannten Diatas-
sistentinnen und Diétassistenten sollten ebenfalls Okotrophologinnen und Okotropholo-
gen sowie Ernahrungswissenschaftlerinnen und Ernahrungswissenschaftler mit ent-
sprechender Weiterbildung in der Ausfiihrung der Entlassung genannt werden (DKG,
S.5).

IQTIG: Die Hinweise wurden im Abschlussbericht berlicksichtigt.
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3.1.3

Endpunkte

Vier stellungnehmende Organisationen merkten zur Anwendung der Handkraftmessung

an, dass bei kdrperlichen Beeintrachtigungen eine Messung moglicherweise nicht sinn-

voll sei. Exemplarisch werden Paresen und Amputationen genannt (BAK, S. 4; DGEM,
S.2; DGVS, S. 3; DKG, S. 6).

3.1.4

IQTIG: Eine Konkretisierung der Handkraftmessung erfolgt in der weiterflihrenden Ope-
rationalisierung. Es zeichnet sich in diesem Zusammenhang ab, dass bei der Handkraft-
messung mogliche Einschrankungen dokumentiert und berticksichtigt werden.

Empfohlene Evaluationskennziffern

Schulung von Angehorigen der Gesundheitsberufe

Zwei stellungnehmende Organisationen wiesen auf die konkrete Nennung von Mindest-

vorgaben bzgl. einzusetzender Ernahrungsfachkrafte zur Durchflihrung der Ernah-

rungstherapie hin. Die Organisationen schlugen vor, dass die Ernahrungstherapie durch

eine Diatassistentin/einen Didtassistenten oder eine Okotrophologin/einen Okotropho-

logen unter der Behandlungsleitung einer Facharztin oder eines Facharztes mit der

strukturierten curricularen Fortbildung oder Zusatzbezeichnung ,Ernahrungsmedizin”
gemé&B dem OPS 8-98j erfolgen solle (DGEM, S. 1; DGVS, S. 2).

IQTIG: Wie in den Stellungnahmen aufgefihrt, werden die genannten Anmerkungen

aufgenommen und im Abschlussbericht erganzt.

Wiederholung des Erndahrungs-Assessments

Zwei stellungnehmende Organisationen merkten an, dass die,,RegelmaBigkeit” der Wie-

derholung des Ernahrungs-Assessments prazisiert werden solle. Zwar sei ein Monito-

ring erforderlich, ein Assessment musse jedoch nicht zwangslaufig regelmaBig erneu-
ert werden (DKG, S. 6; GKV-SV, S. 15).

IQTIG: Die Leitlinienempfehlungen weisen darauf hin, dass Erndhrungs-Assessments
regelmaBig durchzuflhren bzw. zu wiederholen sind, prazisieren ,regelmaBig” aber
nicht. In der Befragung der Expertinnen und Experten wird in diesem Zusammenhang
auf individuelle Unterschiede bei den einzelnen Behandlungsfallen verwiesen, wie auch
in den Stellungnahmen. Daher wurde in der Entwicklung der Evaluationskennziffer so-
wohl eine einfache Erfassung der Anzahl der Assessments als auch ein Bezug zur Dauer
des individuellen stationaren Aufenthalts vorgeschlagen. Um den Hinweisen Rechnung
zu tragen, wird, da keine Hinweise zur Ausgestaltung von ,regelmaBig” vorliegen, die
Einbeziehung der Gesamtzahl an stationaren Behandlungstagen als Teil der Risikoad-
justierung in der Auswertung durch eine empirische Abschatzung gepruft. Hierbei kann
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auch berUcksichtigt werden, dass zusatzliche Assessments nach bereits langerem Auf-
enthalt in geringerer Frequenz zu erwarten sind, ohne dass dies eine mangelnde Be-
handlungsqualitat widerspiegelt.

3.15 Weitere Anmerkungen und Hinweise zum Leistungsbereich Diagnostik, Therapie
und Pravention von Mangelernahrung (ME)

Von den stellungnehmenden Organisationen gab es weitere Anmerkungen und Hin-
weise zum Vorbericht:

Bitte um eine Korrektur (Abschnitt 3.1.1), dass anhand von phanotypischen und &tiologi-
schen Kriterien ein Risiko fiir eine Mangelernahrung ,erkannt” wird und nicht ,vorliegt”
(GKV-SV, S. 20).

Hinweis darauf, die arztliche Zusatz-Weiterbildung ,Erndhrungsmedizin” (Abschnitt
3.1.4) gemaB OPS 8-98j aufzufiihren (BAK, S. 4).

Bitte um eine Erlauterung der erndhrungstherapeutischen Versorgung von Intensivpa-
tientinnen und -patienten oder Patientinnen und Patienten mit einer vorliegenden De-
menzerkrankung (Abschnitt 3.1.4) (DKG, S. 6).

Bitte um Ergadnzung mdglicher Variationen der Erndhrungstherapie (Abschnitt 3.1.4)
(DKG, S. 5).

Bitte um eine Erganzung des Pflegeliberleitungsbogens bei Entlassung (Abschnitt 3.1.4)
(GKV-8V, S. 15).

Bitte um eine Korrektur des Versorgungspfads (Abschnitt 3.1.5), wonach die Darstellung
des Screenings auf Mangelerndhrung gemaB dem OPS 8-98j anzupassen sei (DKG, S. 6;
GKV-SV, S. 14).

Bitte um eine Anpassung der Evaluationskennziffer ME-06 als Prozessindikator (Ab-
schnitt 3.1.7) (GKV-SV, S. 15).

Bitte um Hinweis darauf, dass es im Rahmen der Ernahrungstherapie (Abschnitt 3.1.8)
aufgrund von Grunderkrankungen trotz Therapie auch zu einer Abnahme der physi-
schen Leistungsfahigkeit kommen kénne (DGEM, S. 2; DGVS, S. 3).

Bitte um Erwahnung der Méglichkeit, dass eine Messung der kdrperlichen Leistungsfa-
higkeit krankheitsbedingt oder aufgrund der kdrperlichen Verfassung bei bestimmten
Patientinnen und Patienten nur eingeschrankt bzw. nicht durchgefihrt werden kann
(Abschnitt 3.1.8) (DKG, S. 6).

I0TIG: Das Institut bedankt sich flr diese Anmerkungen und Hinweise, die entsprechend
im Abschlussbericht bertcksichtigt wurden.
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3.2

3.2.1

Multimodale Schmerztherapie (MS)

Ziele der Qualitatsvertrage

Eine stellungnehmende Organisation betonte hinsichtlich der Festlegung des Leis-

tungsbereichs Multimodale Schmerztherapie, dass neben der stationaren, interdiszipli-

naren multimodalen Schmerztherapie (IMST) auch die teilstationdre IMST ergdnzend zu

berlcksichtigen sei. Dies ware aufgrund der aktuell diskutierten Ambulantisierung der

(schmerz-)medizinischen Versorgung ein relevanter Baustein in der Versorgung chro-

nischer Schmerzpatientinnen und -patienten einer transsektoralen Versorgung (DSG,

S. 4).

3.2.2

I0TIG: Der Gesetzgeber formuliert zu Qualitatsvertragen in § 110a SGB V: ,Vertrage zur
Forderung einer qualitativ hochwertigen stationdren Versorgung” (§ 110a Abs. 1 Satz 1
SGB V). Weiter wird spezifiziert, dass mit Qualitdtsvertrédgen ,eine [...] Verbesserung der
Versorgung mit stationdren Behandlungsleistungen” erprobt werden soll. Inwieweit auf
Grundlage dieser Formulierungen teilstationare Leistungen in Qualitatsvertragen ein-
geschlossen werden konnen, obliegt aus Sicht des IQTIG der Priifung bzw. Entscheidung
der Vertragspartner von Qualitatsvertragen, insofern die Rahmenvertragspartner hierzu

keine weiteren Festlegungen treffen oder Empfehlungen aussprechen.

Mit Blick auf die Untersuchung der Entwicklung der Versorgungsqualitat (Evaluation)
durch das IQTIG sind teilstationare Behandlungsfalle einzubeziehen. Zwar unterschei-
detsich,eine teilstationare Behandlung[...] von einer vollstationdren Behandlung durch
eine regelmaBige, aber nicht zeitlich durchgehende Anwesenheit der Patientin oder des
Patienten im Krankenhaus” (Krankenhauseinweisungs-Richtlinie)?, die mdglichen Qua-
litatsanforderungen bzw. durchzufiihrenden MaBnahmen der IMST unterscheiden sich
aber nach Einschatzung des IQTIG in diesem Zusammenhang im Wesentlichen nicht.
Daruber hinaus wurde im Jahr 2022 in Deutschland bei 11.194 Fallen eine teilstationare
IMST kodiert (OPS-Kode: 8-91c). Im Vergleich dazu wurde eine IMST bei 55.806 Fallen
kodiert (OPS-Kode: 8-918) (InEK 2023). Damit stellt die teilstationdre Behandlung bereits

heute eine bedeutende GroBe dar.

Mdgliche Qualitatsanforderungen

Interdisziplinares Schmerz-Team

Zwei stellungnehmende Organisationen postulierten, dass sich das interdisziplinare

Schmerz-Team aus unterschiedlichen Fachgruppen zusammensetzen solle. Hierbei

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber die Verordnung von Krankenhausbehandlung. In der
Neufassung vom 22. Januar 2015, zuletzt gedndert am 16. Marz 2017, in Kraft getreten am 8. Juni 2017. URL:
https://www.g-ba.de/richtlinien/16/ (abgerufen am: 24.08.2023)
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solle sich am OPS 8-918 ,interdisziplindre multimodale Schmerztherapie” sowie an in

den Stellungnahmen aufgefiihrten Publikationen orientiert werden (DKG, S. 8; DSG, S. 5).

IQTIG: Das IQTIG nimmt die erganzenden Hinweise der Stellungnahmen auf und nimmt
in Abschnitt 3.2.4 entsprechende Anpassungen vor.

Qualifikation der beteiligten Berufsgruppen

Zwei stellungnehmende Organisationen wiesen darauf hin, dass die schmerzspezifische Weiter-
bildung fiir Arztinnen und Arzte in Deutschland durch den Erwerb der Zusatzqualifikation ,Spezi-
elle Schmerztherapie” gemaB dem Muster-WBO der Bundesarztekammer in der Schmerzmedizin
grundlegend ist. Dies spiegle sich auch im OPS 8-918 ,interdisziplinare multimodale Schmerzthe-
rapie” wider, in demsich die Zusatzqualifikation als Voraussetzung der Erbringung der IMST finde.
Des Weiteren merkten die Organisationen an, dass auch flir Psychologinnen und Psychologen die
Weiterbildung ,Spezielle Schmerzpsychotherapie” in bestimmten Bundeslandern anerkannt sei.
Fir Physiotherapeutinnen/-therapeuten, Ergotherapeutinnen/-therapeuten sowie Pflegeperso-
nal stelle die DSG schmerzspezifische Fort- und Weiterbildungen bereit (DKG, S. 8; DSG, S. 6). Er-
ganzend dazu empfahl eine weitere Organisation, dass Schulungsinhalte von Fort- und Weiterbil-
dungen bereits im Abschlussbericht, spatestens jedoch im Rahmen der Spezifikation skizziert
werden sollten (PatV, S. 6).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich flr die Hinweise und berticksichtigt diese soweit ergan-
zend. In der méglichen Qualitatsanforderung ,Behandlung und Beratung durch spezia-
lisiertes Personal” wurde das Anforderungsprofil fir die Durchfihrung einer interdis-

ziplindren multimodalen Schmerztherapie dahin gehend prazisiert (Abschnitt 3.2.4).

Bezlglich der Spezifizierung moglicher Schulungsinhalte verweist das IQTIG auf die

weiterfihrende Operationalisierung.

Erganzung von méglichen Qualitatsanforderungen

Eine stellungnehmende Organisation nannte aus ihrer Sicht zu erganzende Qualitatsanforderun-
gen zur raumlichen Struktur und zur Organisationsstruktur der stationaren Einrichtung. Es sollten
Vorgaben zu Quadratmetern im Verhaltnis zur versorgten Patientenzahl, die Eigenstandigkeit
schmerzversorgender Einrichtungen sowie die Etablierung fester ,Schmerzbetten” in den jewei-

ligen Landeskrankenhausbettenplanen beriicksichtigt werden (DSG, S. 4).

IQTIG: Zu den benannten Aspekten finden sich keine entsprechenden Leitlinienempfeh-
lungen, auf deren Grundlage mogliche Qualitatsanforderungen abgeleitet werden konn-
ten. Bezlglich der Etablierung fester ,Schmerzbetten” verweist das IQTIG auf die Kran-
kenhausplanung der Bundeslander.
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3.2.3 Endpunkte

Eine stellungnehmende Organisation lobte die festgelegten Parameter ,Schmerzintensitat” und
,schmerzassoziierte Lebensqualitit nach 3 Monaten” als gut nachvollziehbare Endpunkte (BAK,
S. 11). Weitere stellungnehmende Organisationen merkten in diesem Zusammenhang an, dass die
aktuelle Entwicklung von PROM (Patient Reported Outcome Measures) nicht berlicksichtigt sei.

Die Organisationen fiihrten hierzu entsprechende Literatur auf (DKG, S. 9; DSG, S. 7).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur die positive Bewertung der Evaluationskennziffern zur
Ergebnisqualitat. Die in den Stellungnahmen benannten Publikationen wurden inhalt-
lich geprift und Aspekte hieraus in Abschnitt 3.2.6 erganzt.

3.2.4 Empfohlene Evaluationskennziffern

Uberpriifung der Schmerztherapie

Zwei stellungnehmende Organisationen flhrten an, dass mit Blick auf Evaluationskennziffer
MS-05 gepruft werden solle, ob eine Konkretisierung des Begriffs ,regelmaBig” mdglich sei bzw.
ob ein Referenzwert seitens des IQTIG empfohlen werden kénne (DKG, S. 9; GKV-SV, S. 16).

IQTIG: Die Leitlinienempfehlungen weisen darauf hin, dass neben dem initialen
Schmerz-Assessment regelmaBig Re-Assessments durchzufihren sind, prazisieren
.regelmaBig” aber nicht. In der Befragung der Expertinnen und Experten wird in diesem
Zusammenhang auf individuelle Unterschiede bei den einzelnen Behandlungsfallen
verwiesen. Daher wurde in der Entwicklung der Evaluationskennziffer sowohl eine ein-
fache Erfassung der Anzahl der Assessments sowie ein Bezug zur Dauer des individuel-
len stationaren Aufenthalts vorgeschlagen. Um den Hinweisen Rechnung zu tragen,
wird, da keine Hinweise zur Ausgestaltung von ,regelmaBig” vorliegen, die Einbeziehung
der Gesamtzahl an stationaren Behandlungstagen als Teil der Risikoadjustierung in der
Auswertung durch eine empirische Abschatzung gepruft. Hierbei kann auch berlck-
sichtigt werden, dass zuséatzliche Assessments nach bereits Iangerem Aufenthalt in ge-
ringerer Frequenz zu erwarten sind, ohne dass dies eine mangelnde Behandlungsqua-
litat widerspiegelt.

3.2.5 Weitere allgemeine Anmerkungen und Hinweise zum Leistungsbereich Multimodale
Schmerztherapie (MS)

Von den stellungnehmenden Organisationen gab es weitere Anmerkungen und Hin-
weise zum Vorbericht:

Bitte unter der mdglichen Qualitatsanforderung ,Behandlung und Beratung durch spe-
zialisiertes Personal” (Abschnitt 3.2.4) um die Nennung weiterer Berufsgruppen wie die
zur Schmerzmanagerin/zum Schmerzmanager (pain nurse) ausgebildeten Pflegekréfte
(BAK, S.5).
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Bitte um Erwahnung der curricularen Fortbildung .Schmerzmedizinische Grundversor-

gung” als Voraussetzung fiir die Durchfiihrung der Schmerztherapie (Abschnitt 3.2.4)
(DKG, S. 8).

Bitte um eine Korrektur bzgl. der Durchfihrung der Schmerzanamnese und des

Schmerz-Assessments durch schmerztherapeutisch visierte Expertinnen und Experten

(schmerzmedizinisch, schmerzpsychologisch/-psychiatrisch, schmerzphysiothera-

peutisch, ggf. sozialmedizinische Fragestellung, pflegerisch) (Abschnitt 3.2.4) (DKG,

S. 8).

Bitte um Hinweis darauf (Abschnitt 3.2.4), dass neben den Vorteilen auch Nachteile bei

der Anwendung von Antidepressiva in der Behandlung chronischer Schmerzen beste-
hen (GKV-SV, S. 20).

Bitte um eine Anpassung der Darstellung des Versorgungspfads (Abschnitt 3.2.5), bei

welcher im Anschluss an den ,Entscheider” ,Eine medikamentdse Unterstiitzung erfor-

derlich?” ein Verbinder ,nein” zur nicht-medikamentdsen Unterstitzung zu erganzen
sei (GKV-SV, S. 20).

Hinweis darauf (Abschnitt 3.2.6), dass bei chronischen Schmerzen nicht nur, wie im Vor-

bericht dargestellt, die Schmerzreduktion das Ziel darstellt, sondern auch ein besserer

Umgang mit den Schmerzen und eine verbesserte Lebensqualitat sowie eine Funkti-
onsverbesserung (DKG, S. 9; DSG, S. 7).

3.3

3.3.1

I0TIG: Das Institut bedankt sich fur diese Anmerkungen und Hinweise, die entsprechend

im Abschlussbericht berlcksichtigt wurden.

Geburten/Entbindung (GE)

Hintergrund

Zielsetzung der Qualitatsvertrage

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde angemerkt, dass in der Kurzfassung

des Vorberichts die Berlcksichtigung der Bedlrfnisse von Mutter und Kind als Zielset-

zung formuliert sei. Die Erreichbarkeit dieses Zieles ware aber nur dann gegeben, wenn

bei der Evaluation auch die Versorgungsqualitat flir das Neugeborene explizit Bertck-
sichtigung fande (DGKJ, S. 2).

I0TIG: Der Schwerpunkt in der Zielsetzung der Qualitatsvertrage im Leistungsbereich
Geburt/Entbindung liegt aus Sicht des IQTIG, wie in den Tragenden Griinden (G-BA 2022)
verankert, in der Férderung der ,natirlichen Geburt” im Sinne einer interventionsarmen
Geburt bei mindestens gleichbleibendem oder sich verbesserndem Outcome von Mutter
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und Kind. Die Versorgungsqualitat fir Neugeborene steht demnach nicht unmittelbar
im Fokus mit Blick auf mdgliche Qualitatsanforderungen, wird aber als patientenrele-
vanter Endpunkt bzw. durch die Evaluationskennziffer GE-14 einbezogen. Um den Fo-
kus des Leistungsbereichs starker zu verdeutlichen, wurde eine Anpassung in der Kurz-

fassung vorgenommen.

Literaturquellen

Eine stellungnehmende Organisation kritisierte, dass die Aussagekraft der Literatur-

quellen zum Thema physiologische Geburt und Interventionen keine ausreichende Evi-

denz flr die getatigten Aussagen im Vorbericht liefere. Ebenfalls wurde dargelegt, dass

es aus Sicht der stellungnehmenden Organisation ein Rickschritt ware, diagnostische

und therapeutische Interventionen in der Geburtshilfe ,pauschal abzulehnen”, vielmehr

sollten diagnostische und therapeutische Méglichkeiten dort zum Einsatz kommen, wo
diese indiziert seien (DGPM, S. 2).

3.3.2

IQTIG: Um Missverstandnisse bzgl. der Herkunft (Evidenz) von Aussagen zu vermeiden,
wurden in den Formulierungen die betreffenden Aussagen klar den entsprechenden Au-
torinnen zugeschrieben. Im Vorbericht wird an mehreren Stellen dargelegt, dass Inter-
ventionen nicht pauschal abgelehnt werden. Es wird, wie in der Stellungnahme bekraf-
tigt, darauf hingewiesen, dass Interventionen und Uberwachung bei entsprechender
Indikation zum Einsatz kommen sollen. Beispiel aus dem Vorbericht: ,Strukturelle und
prozessuale Anforderungen sollen in diesem Zusammenhang daflr Sorge tragen, ge-
fahrdende Situationen rechtzeitig zu erkennen und zielgenau zu handeln. Hierbei sollen
nur die Interventionen und MaBnahmen eingesetzt werden, die in der jeweiligen Situa-
tion indiziert sind (interventionsarme Geburt).” (Abschnitt 3.3.1). Unter Indikation wer-
den hierbei sowohl medizinische Risiken als auch Bedenken verstanden, die die Ge-
sundheit von Mutter und Kind gefahrden konnen. Eine dahin gehende Konkretisierung

wurde im Abschlussbericht vorgenommen.

Zielgruppe

Von einer der stellungnehmenden Organisationen wurde den Ausfihrungen im Vorbe-

richtzur Zielgruppe widersprochen. Es wurde postuliert, dass zahlreiche Risikogruppen

sowohl in Bezug zu Merkmalen der Mutter als auch des Kindes in die Zielgruppe mit auf-

zunehmen waren. Dabei wurde sich auf allgemeine Risikofaktoren bspw. ,Gestations-

diabetes”, aber auch auf spezifische Risikofaktoren wie ,mutterlicher Drogenkonsum

"

bezogen. Begriindet wurde dies damit, dass durch die Einschrankung auf,geplante va-

ginale Geburten ohne zu erwartende Komplikationen” die Zielgruppe mit Blick auf die

Anzahl an Gebarenden stark reduziert wiirde und Schwangere mit Risikokonstellationen

wie bspw. Gestationsdiabetes mellitus, Diabetes mellitus oder Adipositas am meisten

von Qualitatsvertragen profitieren wiirden (DGPM, S. 1-3).

© 10TIG 2023 25



Qualitatsvertrdge nach § 110a SGB V Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht

3.3.3

IQTIG: Die in den Tragenden Griinden (G-BA 2022) definierte Zielgruppe von Reifgebo-
renen zielt aus Sicht des I0TIG insgesamt auf risikoarmere Geburten ab, Schwangere mit
Risikofaktoren sind hierbei aber nicht ausgeschlossen. Im Fokus der Qualitatsvertrage
befinden sich aus Sicht des IQTIG demnach geplante vaginale Geburten aller Schwange-
ren mit Reifgeborenen auch jene mit Risikofaktoren. Daher wurde die Zielgruppe prazi-
siert und,ohne zu erwartende Komplikationen” gestrichen. Erganzend wird darauf hin-
gewiesen, dass mogliche Qualitatsanforderungen fir bestimmte Risikogruppen
(Schwangere mit Gestationsdiabetes mellitus, Diabetes mellitus oder Adipositas) in An-

hang E.3 des Vorberichts hinterlegt sind.

Far den Gesetzgeber ,erscheint es auch im Hinblick auf die spatere Evaluierbarkeit der
Wirkungen von Qualitatsvertrdgen nicht sinnvoll, [Qualitatsvertrage] fir Leistungen
oder Leistungsbereiche vorzusehen, in denen zur gleichen Zeit weitere Qualitatssiche-
rungsinstrumente eingesetzt werden.” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 88). Es ,bieten
sich daher Leistungs- und Versorgungsthemen [...] an, [...] fir die bisher keine weiteren
MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung ergriffen wurden” (BT-Drs. 18/5372 vom
30.06.2015: 88). Da im Rahmen der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) und der Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih-
und Reifgeborene (QFR-RL) qualitatssichernde MaBnahmen fir mitterliche und kindli-
che Geburtsrisiken adressiert werden, wird im Ansinnen des Gesetzgebers durch die
Prazisierung der in den Tragenden Griinden formulierten Zielgruppe Rechnung getra-
gen. Dies fokussiert die Qualitatsvertrage zum einen auf Rahmenbedingungen und MaB-
nahmen, die einer frauenzentrierten und interventionsarmen Geburt zuzuschreiben
sind. Zum anderen werden mdgliche Wechselwirkungen mit anderen qualitatssichern-
den und -férdernden MaBnahmen (siehe hierzu auch Abschnitt 3.5 des Vor- und Ab-

schlussberichts) reduziert.

Mogliche Qualitatsanforderungen

Beratung und Information

In Bezug auf die mdgliche Qualitatsanforderung zur Beratung und Information wurde
von einer der stellungnehmenden Organisationen empfohlen, die Auflistung der Inhalte
zur Beratung und Information bei Auftreten von Komplikationen um die Aspekte Auffal-
ligkeiten der fetalen Herztone/pathologisches CTG zu erganzen, da dies einen der hau-
figsten Grinde fur Interventionen wahrend der Geburt darstelle. Darliber hinaus solle
der Beratungsaspekt der protrahierten Austrittsphase hinzugefligt werden. Ebenfalls
wurde angeregt, das Thema Bindung und Bindungsférderung in die Aufklarung werden-
der Eltern bei der Geburtsplanung aufzunehmen (DGHWi, S. 10). Als weitere Anregung
wurde die Verwendung von validierten Fragebdgen bzw. geeigneten Instrumenten zur
Beddrfniserfassung und Erfassung vorhergegangener Traumata der Schwangeren
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empfohlen. Information und Beratung sollen darlber hinaus in eine Hebammensprech-
stunde integriert werden. Aufklarerische Tatigkeiten zu Geburtsrisiken oder Komplika-

tionen wurden der arztlichen Berufsgruppe zugeordnet (DGHWi, S. 6 f.).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur die Anregungen. Die Anregungen zur Erganzung der
Informations- und Beratungsinhalte konnen grundsatzlich als sinnvoll nachvollzogen
werden. Dennoch fehlt die entsprechende Evidenz aus Leitlinien als Grundlage fur die
Formulierung/Erganzung maglicher Qualitatsanforderungen. Und auch wenn die vor-
gebrachte Aufteilung der Beratung zwischen bestimmten Berufsgruppen ebenfalls
sachlogisch nachvollziehbar erscheint, findet sich in der herangezogenen Literatur und
in den Experteninterviews keine eindeutige Zuweisung bestimmter Inhalte. Darlber
hinaus ist der Einsatz von standardisierten Instrumenten zu begrtiBen, aber auch hier

zeigen die Wissensbestande keine entsprechende Grundlage.

Betreuung der Schwangeren in der Nachgeburtsphase

Eine der stellungnehmenden Organisationen machte darauf aufmerksam, dass abwar-
tendes Management in der Nachgeburtsphase im Bericht nicht naher definiert wurde,

und bat um eine Prazisierung des Vorberichts (DGHWi, S. 11).

IQTIG: Eine Definition von abwartendem Management in der Nachgeburtsphase wurde

in Anlehnung an die S3-Leitlinie Vaginale Geburt am Termin im Abschlussbericht er-

ganzt.

Umgebungsgestaltung und Walking PDA

Auch wurde von einer stellungnehmenden Organisation zum Thema Umgebungsgestal-
tung bemerkt, dass Gebarraume in Kliniken Privatsphare boten, zu aufrechter Kérper-
haltung und Bewegung anregen sollen und diesbezlglich die Formulierung einer még-
lichen Qualitatsanforderung wiinschenswert sei. Ebenfalls thematisiert wurde, dass die
Erfahrung vermuten lasse, dass es bei einer PDA haufiger als vermutet zu einer Ein-
schrankung der Mobilitdt komme. Es wurde aus diesem Grund ebenfalls gebeten, eine
mogliche Qualitatsanforderung bzw. Evaluationskennziffer zur Erfassung, ob eine PDA
mit oder ohne motorische Blockade angeboten oder durchgeflihrt wurde, in die Quali-

tatsvertrage aufzunehmen (DGHWi, S. 7f.).

IQTIG: In den dem Bericht zugrunde liegenden Wissensbestanden wird zwar die Umge-
bungsgestaltung von Gebarraumen benannt, gleichzeitig aber auf fehlende Evidenz hin-
gewiesen und es werden keine Empfehlungen ausgesprochen. Auch bzgl. einer PDA mit
motorischer Blockade und ohne diese fehlt die entsprechende Grundlage, in den zu-
grunde gelegten Leitlinienempfehlungen wird hierzu keine Unterscheidung vorgenom-

men.
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Endpunkt Mortalitat

Eine stellungnehmende Organisation empfahl anstelle der Sauglingssterblichkeit im
ersten Lebensjahr die Verwendung der perinatalen (innerhalb der ersten sieben Tage)
bzw. neonatalen (wéhrend der ersten vier Lebenswochen) Sterblichkeit und die Nen-
nung des Umfangs tot geborener Kinder. Es wurde angeregt, die Anzahl an Totgeburten
und die neonatale Sterblichkeit dartiber hinaus als Endpunkte zu betrachten (DGHWi,
S.8).

IQTIG: Die genannten Anmerkungen werden aufgenommen und die Sterblichkeit wird
im Abschlussbericht entsprechend aufgegliedert. Dargelegt wird die Anzahl an tot ge-
borenen Kindern, die perinatale Sterblichkeit innerhalb der ersten sieben Tage, die An-
zahl an verstorbenen Kindern zwischen dem 7. und 28. Lebenstag sowie die Anzahl der
verstorbenen Kinder zwischen dem 28. Lebenstag bis einschlieBlich vollendetem
12. Monat.

Die Betrachtung von Totgeburten und neonataler Sauglingssterblichkeit als mdgliche
Endpunkte in Qualitatsvertragen wird, wie im Vor- und Abschlussbericht in Abschnitt
3.3.7 dargelegt, im Zusammenhang mit Qualitatsvertragen als nicht sensitiv angesehen,
um Veranderungen der Versorgungsqualitat durch Qualitatsvertrage zu detektieren, da

(1) die Zielgruppe sich auf Reifgeborene mit eher geringerer Risikokonstellation bezieht

und (2) geringe Fallzahlen mit Blick auf einzelne Vertrége zu erwarten sind.

Robson-Klassifikation

Eine stellungnehmende Organisation machte darauf aufmerksam, dass Deutschland
vergleichsweise hohe Sectio-Raten aufweise und Potential in der Senkung der Rate der
primdren Sectiones bei reifen Einlingen in Schéadellage (Robson-Klassifikationen 2
und 4) gesehen werde. Daher wurde vorgeschlagen, analog zur Perinatalerhebung ge-
maB De(QS-RL eine Differenzierung der Sectiones nach der Robson-Klassifikation vor-
zunehmen (DGHW;, S. 5, 9).

IQTIG: Die auf Grundlage der in den Tragenden Griinden (G-BA 2022) definierte Ziel-

gruppe (siehe hierzu auch Abschnitt 3.3.2) umfasst geplante vaginale Geburten, weshalb

die Robson-Klassifikationen 2 und 4 nicht unmittelbar adressiert sind.

Benchmarking

Durch eine stellungnahmeberechtigte Organisation wurde eine frihe und regelmaBige
Ergebniskommunikation an die Kliniken inkl. eines Benchmarkings der Daten vorge-
schlagen und insgesamt die Relevanz von Public Reporting hervorgehoben, um den Er-

folg von QualitatsverbesserungsmaBnahmen zu férdern (DGHWi, S. 13).
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3.3.4

IQTIG: Die Ergebnisse, die im Rahmen der Evaluation der Qualitatsvertrage entstehen,
werden in Rickmeldeberichten den Vertragspartnern zurtickgespiegelt. Dartber hin-
aus ist es den Vertragspartnern unbenommen, entsprechende Qualitatsergebnisse zu
veroffentlichen.

Empfohlene Evaluationskennziffern

Evaluationskennziffer GE-01: Schulung zur Reanimation

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde bzgl. der Reanimationsschulungen

darauf hingewiesen, dass die Anforderung eines Reanimationstrainings flir Angehérige

der Gesundheitsberufe, die nicht regelmaBig kritisch deprimierte Neugeborene versor-

gen, nurin Geburtskliniken (Versorgungsstufe 4 gemaB QFR-RL) sinnvoll anwendbar sej,

da nur dort eine notfallmaBige Versorgung deprimierter Neugeborener durch Hebam-

men, Geburtshelferinnen und -helfer, Anasthesistinnen und Anasthesisten erfolge. Dar-

Uber hinaus wirde die Uberwiegende Mehrheit der Neugeborenen in héheren Versor-

gungsstufen versorgt durch die dort anwesenden, diesbeziglich geschulten Kinder-

und Jugendarztinnen oder Kinder-und Jugendarzte. Hinsichtlich der Evaluationskenn-

ziffer bestiinde die Gefahr, das Fehlen padiatrischer Expertise in Geburtskliniken durch

einmal jahrlich stattfindende Schulungen zu kompensieren. AbschlieBend wurde kon-

statiert, dass in diesem Zusammenhang jahrliche Schulungen nicht ausreichend seien
(DGKJ, S.1f.).

IQTIG: Das IQTIG legt die derzeit in Deutschland vorherrschende Versorgungspraxis mit
vier Versorgungsstufen zugrunde, bei denen in den Geburtskliniken keine direkte padi-
atrische Versorgung verpflichtend und in Kliniken mit perinatalem Schwerpunkt eine
arztliche Versorgung bei plotzlich auftretenden, unerwarteten neonatologischen Not-
fallen innerhalb von maximal zehn Minuten sichergestellt werden muss. Um in diesem
Zusammenhang bei plétzlichen neonatologischen Notféllen eine entsprechende Ver-
sorgung zu gewahrleisten, sehen die Leitlinienempfehlungen vor, dass alle vor Ort an-
wesenden Personen befahigt sind, die Situationen einzuschatzen und adaquate Erst-
maBnahmen einzuleiten. Dies soll eine optimale Versorgung durch Neonatologinnen
und Neonatologen nicht ersetzen. Bei der Angabe zur Haufigkeit der Reanimations-
schulung wird sich an der Evidenz der Leitlinienempfehlungen sowie den Vorgaben des
European Resuscitation Council (ERC) orientiert und eine Anpassung im Abschlussbe-

richt auf ,mindesten” einmal jahrlich vorgenommen.

Evaluationskennziffer GE-02: Schulung zur Schwangerenzentrierung

Der Themenbereich Schulung zu Schwangeren- und Kultursensibilitat wurde von zwei

stellungnehmenden Organisationen aufgegriffen. Angeregt wurde durch eine Organisa-

tion eine jahrliche interprofessionelle Schulung mit dem gesamten geburtshilflichen
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Team, insbesondere Hebammen sowie Arztinnen und Arzten. Vorgeschlagen wurde die
Schulungsdurchfiihrung durch eine externe Person mit einer entsprechenden Ausbil-
dung (DGHWi, S. 10). Eine andere Organisation wies darauf hin, dass die Empfehlung der
Schulung zu Schwangeren- und Kultursensibilitat aus ihrer Sicht nicht eindeutig den
Ausflihrungen im Bericht entnommen werden kénne und in den abschlieBenden Emp-
fehlungen nur in der Evaluationskennziffer GE-02 aufgegriffen wirde. Ebenfalls wurde
kritisiert, dass das in den Limitationen des Vorberichts dargelegte Fehlen von flachen-
deckenden Schulungsangeboten zur Schwangeren- und Kultursensibilitat eine Umset-
zung in der Praxis erschwere. Es sollten nur Empfehlungen adressiert werden, die auch
praktisch umsetzbar erscheinen (DKG, S. 10).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich flir die nachvollziehbaren Vorschlage. Das Aufgreifen des
Themenbereichs der Schwangeren- und Kultursensibilitat als mogliche Qualitatsanfor-
derung basiert auf einer entsprechenden Leitlinienempfehlung. Zur Haufigkeit hinge-
gen liegt keine entsprechende Evidenz vor, weshalb hierzu keine Aussagen gemacht
wurden. Die mdgliche Qualitdtsanforderung bzw. Evaluationskennziffer soll einen ers-
ten Anreiz zur Konzeption und Implementierung entsprechender Schulungen zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitat geben. Im Rahmen der weitergehenden Operatio-
nalisierung werden, wie im Vor- und Abschlussbericht vorgesehen, Schulungsinhalte
erdrtert und entsprechende Mindestanforderungen festgelegt.

Evaluationskennziffer GE-08: Einsatz von diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen

Eine stellungnehmende Organisation schlug vor, bei der Evaluationskennziffer die Auf-
listung der nicht routinemaBig durchzufihrenden diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen explizit um den Einsatz des ,Kristeller-Manovers” und des Legens einer
~routinemaBigen Braunlile [vendser Zugang] bei Aufnahme” zu ergénzen (PatV, S. 6).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur die Einbringungen. Die entsprechenden Leitlinien-
empfehlungen benennen in diesem Zusammenhang das Kristeller-Mandver nicht. Es
liegt hierzu keine ausreichende Evidenz fur eine positive oder schadigende Wirkung
bzgl. einer routinemaBigen Anwendung von manuellem Fundusdruck (Kristeller-Mano-
ver) oder Fundusdruck durch einen aufblasbaren Girtel in der zweiten Phase der Geburt,
unabhangig von der Art der Methode, vor (Hofmeyr et al. 2017). Bezliglich des Legens
oder eines Verzichts eines vendsen Zugangs bei Aufnahme wird nur fur die Gruppe der
Schwangeren mit Adipositas eine Empfehlung Uber das routinemaBige Legen eines ve-

ndsen Zugangs getroffen, die dem Anhang E.3 entnommen werden kann.

© 10TIG 2023 30



Qualitatsvertrdge nach § 110a SGB V Wiirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht

Evaluationskennziffer GE-10: Kontinuierliche Beurteilung von Mutter und Kind

Beziglich der stindlichen standardisierten Beurteilung von Mutter und Kind erfolgten
durch zwei stellungnehmende Organisationen Kommentierungen. Eine der Organisa-
tionen empfahl eine Konkretisierung der vorzusehenden Inhalte (DGHWi, S. 11). Die an-
dere Organisation bezog sich mit ihrer Kommentierung auf die Erfassung der Evaluati-
onskennziffer. Es wurde eingeschatzt, dass die im Vorbericht dargelegte Berechnung
mit einem hohen Aufwand aufseiten der Leistungserbringer einhergehe. Es wurde um
die Prifung einer aufwandsarmeren Erfassung und um Konkretisierung der Datenerhe-
bung bei den Leistungserbringern gebeten (GKV-SV, S. 17).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fir die Anregungen. Die Bitte einer Konkretisierung der
stiindlichen Beurteilung von Mutter und Kind wurde geprft und eine Anpassung im Ab-

schlussbericht auf Grundlage der entsprechenden Leitlinienempfehlungen vorgenom-

men. Infolgedessen wurde auch die Berechnung prazisiert.

Evaluationskennziffer GE-11: Geburtserfahrungen der Mutter

Eine stellungnehmende Organisation bat bzgl. der Evaluationskennziffer um eine Um-
benennung, da das Konstrukt ,Zufriedenheit” als problematisch erachtet wurde. Bei ei-
ner Erhebung von Zufriedenheit erfolge die Messung der Versorgungsleistung nicht ob-
jektiv, sondern basiere auf einem Vergleich, auf den die individuellen Erwartungen
Einfluss hatten (DGHWi, S. 11). Ebenfalls wurde durch eine andere Organisation um eine
konkrete Benennung des zu verwendenden Erhebungsinstruments in Abgrenzung zu

anderen verfligbaren Instrumenten im Abschlussbericht gebeten (PatV, S. 7).

IQTIG: Das IQTIG stimmt den Hinweisen zur Zufriedenheitsmessung zu und nimmt im
Abschlussbericht eine Umbenennung in ,Geburtserfahrungen der Mutter” vor. Zur Aus-
wahl des zu verwendenden Erhebungsinstruments werden die Dimensionen des theo-
retischen Konzepts von Sandall et al. (2016) zugrunde gelegt. Im Abschlussbericht wur-
den die recherchierten deutschsprachigen Instrumente erganzt und ihre Dimensionen
benannt. Fur die Evaluation der Qualitatsvertrage wird die Birth Satisfaction Scale her-

angezogen, da diese die zugrunde liegenden Dimensionen weitestgehend inkludiert.

Evaluationskennziffer GE-12: Interventionsarme Geburt

Eine stellungsnehmende Organisation schlug vor, langfristig orientierende Vorgaben zu
den einzelnen Interventionen zu machen, an denen sich das geburtshilfliche Fachper-
sonal orientieren kdnne. Das IQTIG geht davon aus, dass die Hohe des Anteils der Inter-
ventionen gemeint ist. Dartber hinaus wurde bekraftigt, dass die Anteile der Interven-
tionen separat zu betrachten sind, und vorgeschlagen, hierflr einzelne Evaluations-
kennziffern zu formulieren (DGHWi, S. 11£.).
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IQTIG: Wie im Vorbericht an einigen Stellen bereits dargelegt, liegt nach Einschatzung
des IQTIG keine ausreichende wissenschaftliche Evidenz fur die Vorgabe expliziter Re-
ferenzbereiche flr geburtshilfliche Interventionen vor. Das IQTIG begriBt dartber hin-
aus die Bemerkung, dass die einzelnen Interventionen bzw. deren Anteile an der Gebur-
tenzahl separat zu betrachten sind. Obgleich die Anteile separat betrachtet und
kommuniziert werden, werden sie weiterhin in einer Evaluationskennziffer gebindelt.

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass bei der Evaluationskennziffer
zahlreiche verschiedene Interventionsarten erfasst und analysiert werden. Es wurde
um eine Prifung gebeten, ob in der Auswertung eine Abbildung anhand der OPS-Kodes
erfolgen konne (GKV-SV, S. 18).

IQTIG: Bei einer Abbildung der Interventionen mithilfe von OPS-Kodes ware eine Erfas-

sung von OPS-Kodes Voraussetzung. Das IQTIG wird die Anregung im Rahmen der wei-

tergehenden Operationalisierung prifen.

Evaluationskennziffer GE-13: HoOhergradige Dammrisse

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde bzgl. der Evaluationskennziffer an-
gemerkt, dass bei dem Qualitatsindikator 181800, Qualitatsindex zum Dammriss Grad IV*
des Qualitatssicherungsverfahrens Perinatalmedizin: Geburtshilfe, an den sich die Eva-
luationskennziffer anlehnt, ausschlieBlich Dammrisse mit Grad IV betrachtet werden. Es
wurde eine diesbeziigliche Angleichung vorgeschlagen (DGHWi, S. 8, 12; GKV-SV, S. 18).

I0TIG: Der Gedanke einer Angleichung ist grundsatzlich nachvollziehbar, um Einheit-
lichkeit zum QS-Verfahren bzw. der MessgroBen herzustellen. Dennoch wird im vorlie-
genden Fall hiervon Abstand genommen, da, wie in Abschnitt 3.3.6 des Vor- und des Ab-
schlussberichts ausgefiihrt, nicht nur bei Dammrissen Grad |V, sondern bei hohergradi-
gen Dammrissen (Grad Ill und IV) insgesamt kurz- und langfristige gesundheitliche Fol-
gen auftreten konnen. Um die Funktion der Evaluationskennziffer, die Versorgungsqua-
litat sicherzustellen, zu erhalten und insbesondere eine mogliche Qualitatsreduktion im

Vorher-Nachher-Vergleich zu detektieren, ist aus Sicht des IQTIG eine Erfassung beider

Grade angezeigt.

Uberschneidungen zum QS-Verfahren Perinatalmedizin: Geburtshilfe

Durch zwei stellungnehmende Organisationen wurde darauf hingewiesen, dass die Er-
hebung von Daten zu héhergradigen Dammrissen und zur kindlichen Gesundheit bereits
im entsprechenden QS-Verfahren Perinatalmedizin: Geburtshilfe erfolge und eine moég-
liche Redundanz darstelle (BAK, S. 7; DKG, S. 10). In diesem Zusammenhang wurde von
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einer der Organisationen darlber hinaus gefragt, was mit ,Einschatzung des Versor-
gungskontexts” im Zusammenhang mit dieser Evaluationskennziffer gemeint sei (BAK,
S.7).

I0TIG: Das Ziel im Rahmen der Qualitatsvertrage stellt eine Férderung der Versorgungs-
qualitat mit Blick auf eine interventionsarme Geburt bei gleichzeitiger Sicherung eines
gleichbleibenden oder sich verbessernden gesundheitlichen Outcomes von Mutter und
Kind dar. Die beiden betreffenden Evaluationskennziffern werden daher dazu verwen-
det, um mdgliche Veranderungen der Versorgungsqualitat der mutterlichen und kindli-
chen Gesundheit durch die Einflihrung von Qualitatsvertragen im Vorher-Nachher-Ver-
gleich beobachten zu konnen. Die Funktion der beiden Evaluationskennziffern wurde im
Abschlussbericht weiter prazisiert. Aufgrund unterschiedlicher Regelungsbereiche und

des Datenschutzes ist eine Verarbeitung bereits durch die datengestiitzte einrichtungs-

Ubergreifende Qualitatssicherung erfasster Daten nicht mdglich.

MaBnahmen der Nachgeburtsphase

Durch zwei stellungnehmende Organisationen wurde die BerUcksichtigung weiterer
MaBnahmen adressiert, die zur Nachsorge in der Nachgeburtsphase und Wochenbett-
betreuung zahlen. Erwahnung fanden die Aufnahme von MaBBnahmen zur verbesserten
Detektierung von okkulten Dammverletzungen (DGHWi, S. 9), Versorgung von Geburts-
verletzungen (GKV-SV, S. 18) und Stillférderung (DGHWi, S. 9). Ebenfalls wurde die Auf-
nahme einer Evaluationskennziffer bzgl. eines Geburtsnachgesprachs (,Debriefing”) zur
Aufarbeitung des Geburtsgeschehens angeregt (DGHWi, S. 12).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich flr die Anregungen und schatzt die Aspekte grundsatzlich
als weitere sinnvolle Qualitdtsmerkmale der Versorgung der Schwangeren und des Kin-
des ein. In der Evaluation der Qualitatsvertrage wird basierend auf den Ausfihrungenin
den Tragenden Griinden (G-BA 2022) der eigentliche Geburtsprozess verstarkt in den
Blick genommen, wobei das Ende der Geburt mit der Geburt der Plazenta definiert ist.
Da die vorgeschlagenen Aspekte der Geburt nachgelagert sind, wurden diese daher im
Vorbericht nicht adressiert. In diesem Zusammenhang soll aber darauf hingewiesen
werden, dass MaBnahmen, die sich nach Ende der Austrittsphase bis zur Geburt der Pla-
zenta unmittelbar anschlieBen, wie ein erstes Anlegen und Stillen, in der moglichen Qua-
litatsanforderung ,Unterstitzung des Bonding” berlcksichtigt wurden.

Interprofessionelle Supervision, ergdnzender Schulungsbedarf, transparente Informationen

Die Aufnahme weiterer Aspekte wurde durch eine weitere stellungnehmende Organisa-
tion angeregt und es wurden weitreichende diesbezugliche Vorschlage dargelegt. Sie

empfahlen zur Reduzierung der Belastung des geburtshilflichen Teams und zur Férde-
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rung der interprofessionellen Zusammenarbeit die Entwicklung einer Evaluationskenn-
ziffer ,Interprofessionelle Supervision”. An dieser Supervision, die unter einer externen
Leitung erfolgen solle, hitten verpflichtend alle Hebammen, Arztinnen und Arzte mo-
natlich teilzunehmen (DGHWi, S. 12). Auch wurde als Ergdnzung zum Bereich Schulung
ein bestehender Schulungsbedarf zur Beratung in Hinblick auf eine gemeinsame Ent-
scheidungsfindung (Shared-Decision-Making) sowie in traumasensibler Betreuung
vorgeschlagen (DGHWi, S. 6). Ebenfalls wurde die Ergdnzung der mdglichen Qualitats-
anforderungen bzw. Evaluationskennziffern um MaBzahlen der Klinik, die fur die End-
nutzerin oder den Endnutzer verstandlich und transparent Informationen Gber die Klinik
oder einzelne Hebammen, Arztinnen oder Arzte bereitstellt, empfohlen (DGHWi, S. 13).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fur die weiterfihrenden Vorschlage zu méglichen weite-
ren Aspekten. Unter Berilicksichtigung des methodischen Vorgehens sieht das IQTIG
aufgrund der eingeschlossenen Zielgruppe bzw. des eingeschlossenen Versorgungsbe-
reichs sowie nicht ausreichender oder fehlender Evidenz keine Grundlage zur Auf-
nahme der dargelegten Aspekte. Die Bereitstellung von transparenten und verstandli-
chen MaBzahlen von Kliniken fiir Nutzende sieht das IQTIG als mogliche Aufgabe des
klinikinternen Qualitatsmanagements, was erganzend in Qualitdtsvertragen vereinbart
werden kann.

HebammenkreiBaal

Von zwei stellungnehmenden Organisationen wurde gebeten zu prifen, ob hebammen-

geleitete KreiBsale im Sinne einer hebammengefliihrten geburtshilflichen Versorgung
im Evaluationskonzept beriicksichtigt werden kénnen (DGHWi, S. 7; GKV-SV, S. 16).

3.3.5

I0TIG: Die Aufnahme der hebammengeleiteten Geburtshilfe in die Qualitatsvertrage ist
nachvollziehbar. Da keine entsprechenden Leitlinienempfehlungen hierzu vorliegen,
kann aufgrund des methodischen Vorgehens keine mdgliche Qualitatsanforderung bzw.
Evaluationskennziffer vorgesehen werden. Als Hinweis sei gegeben, dass als maglicher
Geburtsort HebammenkreiBsale in Abschnitt 3.3.4 im Vor- und Abschlussbericht be-
nannt sind.

Weitere Anmerkungen und Hinweise zum Leistungsbereich Geburt/Entbindung

Von den stellungnehmenden Organisationen gab es weitere Anmerkungen und Hin-

weise zum Vorbericht:

Bitte um Korrektur der Aussage im Hintergrund des Vorberichts, dass 39 % der Auf-
nahme-CTGs intermittierend erfolgen (Abschnitt 3.3.1) auf die Formulierung, dass bei
39% der Kinder, bei denen ein Aufnahme-CTG erfolgt, die weitere CTG-Uberwachung
intermittierend fortgefiihrt wird (DGHWi, S. 5).
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Bitte um Erganzung des Simulationstrainings bei Reanimationsschulung in Abschnitt
3.3.4(GKV-8V, S.17).

Bitte um Aufgliederung des Aspekts ,Erfassen des Befindens, der Winsche und Erwar-
tungen der Schwangeren” bei der Erst- und Aufnahmeuntersuchung (Abschnitt 3.3.4) in
zwei separate Aspekte (DGHWi, S. 10).

Bitte um Verdeutlichung, dass die Textpassage in Abschnitt 3.3.4 ,Der Hebamme oblie-
gen die geburtshilflichen, nicht-medizinische BetreuungsmaBnahmen der Schwange-
ren, die Bereitstellung von Informationen sowie die emotionale Unterstitzung und Fur-
sprache fiir die Schwangere” den tatsachlichen Aufgabenbereich von Hebammen nicht
allumfassend beschreibt. Es wird im Abschlussbericht eine Umformulierung vorgenom-
men, um zu verdeutlichen, dass es sich in diesem Zusammenhang um den Aufgabenbe-
reich der Hebamme wahrend des Geburtsprozesses handelt (PatV, S. 7).

Bitte bei der moglichen Qualitdtsanforderung (Abschnitt 3.3.4) zur Betreuungsdichte
bzw. personellen Betreuung, die Begrifflichkeit,Der Hebamme obliegen die geburtshilf-
lichen, nicht-medizinische BetreuungsmaBnahmen der Schwangeren” in ,nicht-arztli-

che[n] BetreuungsmaBnahmen” abzuandern (BAK, S. 6).

Bitte um eine interpretationsarmere Formulierung der méglichen Qualitatsanforderung
(Abschnitt 3.3.4) zur Vermeidung von nicht notwendigen routinemaBigen Untersuchun-
genund Interventionen, dass eine indikationsgerechte Durchfiihrung und Uberwachung
geboten sind (DGPM, S. 4).

Bitte um Klarstellung des Vorberichts in Abschnitt 3.3.6, dass die Studie von Jiang
et al. 2017 routinemaBige Episiotomien mit selektiven Episiotomien vergleicht und zu
dem Schluss kommt, dass die derzeit verfuigbare Evidenz nicht belegen kann, dass rou-

tinemaBige Episiotomien perineale/vaginale Verletzungen verringern (DGHWi, S. 9).

Bitte um Spezifizierung der konservativen Schmerzbewaltigung in Abschnitt 3.3.4 (PatV,
S.7).

Bitte um eine deutlichere Darstellung des Pfeils zwischen der MaBnahme ,Behandlung
akuter gesundheitlicher Probleme des Neugeborenen” und dem Verbinder zum ,Bon-
ding” im Versorgungspfad in Abschnitt 3.3.5 (GKV-SV, S. 18).

Bitte um Entfernen des Uberflissigen Pfeils zwischen ,aktives Management” und ,Ge-
burt abgeschlossen” im Versorgungspfad in Abschnitt 3.3.5 (GKV-SV, S. 21).

Bitte um Ergédnzung des Versorgungspfads (Abschnitt 3.3.5) zur Nachgeburtsphase um
einen Verbinder mit ,nein” und die zugehdrigen MaBnahmen nach ,Plazenta geboren”
(GKV-8V, S. 18).

Bitte um Ersetzen des Begriffes ,Austreibungsphase” durch ,Austrittsphase” (DGHWi,
S.13; PatV, S. 7).
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Bitte um Verwendung des Wortes,Geburt” anstelle von ,Entbindung” (DGHWi, S. 13; GKV-
SV, S.20; PatV, S. 7).

Bitte um Streichung der Worte ,Entbindungspfleger” und ,entbindungspflegerisch”, da
sie nicht mehr der Berufsbezeichnung entsprechen (DGHWi, S. 13; GKV-SV, S. 20; PatV,
S.7).

Empfehlung, die Unterscheidung zwischen biologischem Geschlecht und Geschlechts-
identitat sprachlich zu berlcksichtigen und das Wort ,Frau” durch ,Gebarende” oder
.Schwangere” zu ersetzen (DGHWi, S. 14).

Bitte um korrekte Bezeichnung mit dem Wort ,postnatal” bei Bezug auf das Neugebo-
rene nach der Geburt (DGPM, S. 4).

I0TIG: Das Institut bedankt sich fur diese Anmerkungen und Hinweise, die entsprechend
im Abschlussbericht berlcksichtigt wurden.

3.4 Stationare Behandlung der Tabakabhangigkeit (TA)

3.4.1 Zielgruppe

Zwei stellungnehmende Organisationen merkten zur Definition der Zielgruppe an, dass
eine explizite Nennung der Nikotin- bzw. Tabakabhangigkeit aus ihrer Sicht nicht erfor-
derlich sei, sondern hier Patientinnen und Patienten mit einem positiven Rauchstatus
zu adressieren seien. Es wird vorgeschlagen, die Definition dahin gehend anzupassen
(DGP, S. 1; DKG, S. 1).

I0TIG: Wie in den Stellungnahmen erldutert, wird die Definition der Zielgruppe entspre-
chend angepasst. In der Folge ergeben sich Korrekturen im gesamten Abschnitt zur sta-
tionaren Behandlung der Tabakabhangigkeit.

Eine stellungnehmende Organisation wies zur Definition der Zielgruppe darauf hin, dass
diese nahezu nicht eingeschrankt sei, was sich in der Auswertung als schwierig erwei-
sen konne. Daher sollten die Auswirkungen in Bezug zur Evaluation erdrtert werden.
Daruber hinaus wurde darauf hingewiesen, dass im Rahmen der weiteren Operationali-
sierung maoglicherweise eine Konkretisierung der Zielgruppen anhand des OPS- und
ICD-Kodes erfolgen kdnne (GKV-SV, S. 18).

I0TIG: Der Gemeinsame Bundesausschuss fuhrt in seinen Tragenden Grinden als Ziel-
gruppe ,Patienten/-innen, die im Rahmen der Anamnese bei stationarer Aufnahme als
Raucher identifiziert werden” (G-BA 2022: 16) auf. Weiter heiBt es, dass die Zielgruppe
nach wissenschaftlicher Eruierung ggf. eingeschrankt werden konne. Eine fachliche
Einschrankung der Zielgruppe ist insbesondere mit Blick auf die Ergebnisse der Exper-
teninterviews sowie der Inhalte des OPS 9-501,Multimodale stationare Behandlung der
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3.4.2

Tabakabhangigkeit”, aber auch anhand von Ergebnissen aus der Literatur kaum be-
grindbar. Raucherinnen und Raucher finden sich in allen erwachsenen Patientengrup-
pen. Um die Umsetzbarkeit des Qualitatsvertrags sicherzustellen, wozu auch die Doku-
mentationspflicht der gesamten in einem Qualitatsvertrag definierten Zielgruppe
gehort, kann es auch aus Sicht des IQTIG sinnvoll sein, die definierte Zielgruppe ver-
tragsspezifisch einzuschranken. Hierauf wird im Abschlussbericht nun hingewiesen.

Mogliche Qualitatsanforderungen

Schulung Personal

Zur Umsetzung von Schulungen haben zwei stellungnehmende Organisationen ergan-
zende Anmerkungen zur inhaltlichen Ausgestaltung der Schulungen sowie zu den zu
schulenden Angehdrigen der Gesundheitsberufe. Schulungsinhalte sollen spatestens
mit der Spezifikation prazisiert sein. Neben Inhalten wie der fachgerechten Umsetzung
der Tabakentw6hnung (Durchfiihrung der Anamnese, Verhaltenstherapien etc.) sollte
ebenfalls ,auf die Patientenrelevanz des Rauchstopps im Zusammenhang mit der ent-
sprechenden Patienteninformation” eingegangen werden. Die Patientenberatung er-
fordere eine Erweiterung des Qualifikationsprofils, weshalb auf anerkannte Weiterbil-
dungen hingewiesen wurde (DKG, S. 12; PatV, S. 8).

I0TIG: Das IQTIG nimmt die Hinweise auf und nennt auf Grundlage der bisherigen Wis-
sensbestande entsprechende Schulungsinhalte in den Abschnitten 3.4.4 und 3.4.7. Wie
in Abschnitt 3.4.7 dargestellt, erfolgt im Rahmen der weiterfihrenden Operationalisie-
rung eine Konkretisierung der Schulungsinhalte sowie der zu bertcksichtigenden An-
gehorigen der Gesundheitsberufe. Die Hinweise zu weiteren Qualifikationsmdglichkei-

ten wurden erganzend aufgenommen.

Erganzung einer méglichen Qualitatsanforderung

Eine stellungnehmende Organisation empfiehlt die Erganzung einer moglichen Quali-
tatsanforderung mit entsprechender Evaluationskennziffer, die eine SOP zur Prozess-
beschreibung der stationaren Tabakentwohnung beinhaltet. Es wurde darauf hingewie-

sen, dass durch eine solche die Voraussetzungen flir die Anwendung der stationaren

Tabakentw6hnung geschaffen werden (DKG, S. 11).

I0TIG: Grundsatzlich bewertet das IQTIG die Hinterlegung standardisierter Prozesse in
Krankenhausern bspw. durch eine SOP als sinnvoll. Hier bildet allerdings die stationare
Behandlung der Tabakabhangigkeit keine spezifische Ausnahme. Die Leitlinienempfeh-
lungen als Grundlage einer méglichen Qualitatsanforderung weisen in diesem Zusam-
menhang nicht spezifisch auf eine solche hin.
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3.4.3 Versorgungspfad

Die Erhebung der Tabakabhangigkeit mittels Fagerstromtest wurde von drei stellung-
nehmenden Organisationen mit Blick auf seine Position im Versorgungspfad als anpas-
sungsbedirftig bewertet. Insbesondere durch die weitere Spezifizierung der Tabakab-
hangigkeit erweise sich der Test als grundlegend fir weiterfiUhrende motivierende
Gesprache. Aufgrund dessen solle die Erhebung bereits vor dem Angebot einer Patien-

tenberatung erfolgen, das alle rauchenden Patientinnen und Patienten erhalten sollen

(DGK, S.2f.; DGP, S.1-3; DKG, S. 11f.).

I0TIG: Nach Prifung des Sachverhalts stimmt das IQTIG den Stellungnehmenden inso-
fern zu, dass der Zeitpunkt zur Durchflihrung des Fagerstromtests nicht zwingend auf
nach dem Angebot einer Patientenberatung festzulegen ist, da die Leitlinie den Zeit-
punkt der Durchfihrung nicht definiert. Auch die Expertinnen und Experten machen
hierzu keine eindeutige Aussage. Da der Fagerstromtest nach der Leitlinienempfehlung
ein Instrument zur weiterfihrenden Diagnostik darstellt und damit sowohl der Selbst-
einschatzung der Patientinnen und Patienten dienen kann als auch fur eine magliche
weitere Beratung sinnvoll ist, kann aus Sicht des IQTIG der Einsatz sowohl vor als auch
nach einem Angebot einer Patientenberatung erfolgen. Eine dahingehende Anpassung
wurde an den entsprechenden Stellen im Vorbericht (Abschnitte 3.4.4. und 3.4.5) vorge-

nommen.

Eine stellungnehmende Organisation bemerkte, dass die grafische Darstellung des mul-
timodalen Behandlungskonzepts positiv hervorzuheben sei. Erganzend wurde darauf
hingewiesen, dass sich der Fagerstrémtest im Versorgungspfad auBerhalb des ,multi-
modalen Konzeptes” befinde, welcher aber fester Bestandteil des Konzepts sei (DGP,
S.3).

I0TIG: Die Kritik ist insoweit nicht nachvollziehbar, da die Abbildung kein Bindel be-

stimmter MaBnahmen als ,multimodales Behandlungskonzept” ausweist.

3.4.4 Endpunkt

Die Wahl des Endpunktes wird von einer stellungnehmenden Organisation begrifBt
(DGP, S. 7). Eine weitere Organisation fiihrte hingegen die Notwendigkeit der Erfassung
der Abstinenz als mdglichen Endpunkt auf (DGK, S. 3). Es wurde konstatiert, dass eine
Messung der Abstinenz anhand der im Behandlungsverlauf wiederholenden CO-Mes-

sung ein integraler Bestandteil von Entwéhnungsprogrammen sei.

IQTIG: Die CO-Messung als Endpunkt in der Evaluation der Qualitatsvertrage wird im
Vorbericht hinreichend diskutiert. Wie in Abschnitt 3.4.6 und 3.4.7 aufgefiihrt, eignet
sich der Rauchstatus bzw. die Erfassung der Abstinenz in diesem Zusammenhang nicht

als kurzfristiger Endpunkt. Insbesondere die CO-Messung stellt eine Momentaufnahme
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des Rauchstatus dar und |asst Interpretationsspielraume mit Blick auf die Ursachen
auffalliger Werte zu (Benowitz et al. 2020). Um valide Ergebnisse bzgl. der Abstinenz zu
erhalten, musste aus Sicht des IQTIG eine langerfristige Erfassung des Rauchstatus
poststationar erfolgen, wonach die Zuschreibbarkeit zum stationaren Leistungserbrin-
gerund damit Riickschlisse zu den Vereinbarungen in Qualitatsvertragen erheblich ein-

geschrankt waren.

3.4.5 Weitere Anmerkungen und Hinweise zum Leistungsbereich Stationare Behandlung

der Tabakabhéangigkeit (TA)

Von den stellungnehmenden Organisationen gab es weitere Anmerkungen und Hin-

weise zum Vorbericht:

Bitte der Erganzung der Folgen des Rauchens um kardiovaskulare Erkrankungen (Ab-
schnitt 3.4.4) (DGK, S. 1).

Bitte um eine partizipative Perspektive in Abgrenzung zu einer paternalistischen bei der
Formulierung von mdglichen Qualitdtsanforderungen (Abschnitt 3.4.4) (DGP, S. 2; DKG,
S.10-13).

Bitte um Streichung der Erwahnung der ,gekennzeichneten Raucherbereiche” im Zu-
sammenhang mit Rauchverboten in Kliniken (Abschnitt 3.4.4) (DGK, S. 2).

Bitte um eine Erganzung, dass die Frage nach dem Rauchstatus auch im Rahmen einer
préoperativen Vorbereitung erfolgen kann (Abschnitt 3.4.4) (DKG, S. 12).

Bitte um eine Erganzung der Inhalte von Selbsthilfematerialien um einen Uberblick von
tabakassoziierten Erkrankungen sowie eine Erweiterung um digitale/mehrsprachige
Medienangebote (Abschnitt 3.4.4) (DGK, S. 3; DKG, S. 11).

Bitte um Erwahnung (Abschnitt 3.4.4), dass bei der Verlegung von Patientinnen und Pa-
tienten in eine andere stationare Einrichtung auch Rehabilitationseinrichtungen mit

Blick auf eine poststationare Tabakentw6hnung relevant seien (DGP, S. 3).

Bitte um Klarstellung (Abschnitt 3.4.4), wonach die Tabakentwdhnung im stationéren

Bereich initiiert und im ambulanten Bereich fortgesetzt werde (DGK, S. 2).

Bitte um eine Korrektur (Abschnitt 3.4.4) der mdéglichen Qualitatsanforderung ,Ein-
schreibung in ein ambulantes, qualitatsgesichertes Tabakentw6hnungsprogramm?” zu
+Einschreibung in eine poststationdre Tabakentwdhnung wahrend des stationaren Auf-
enthalts” (DKG, S. 14, DGP, S. 2).

Bitte um eine Anpassung (Abschnitt 3.4.4/3.4.5), dass die Nikotinersatztherapie und die
medikament6se Therapie als gleichwertige Therapieangebote anzusehen sind (DGP, S.
3, DKG, S. 11-13).
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Bitte um eine Korrektur der Darstellung der pharmakologischen Therapie (Abschnitt
3.4.4/3.4.5), wonach diese mit den verhaltenstherapeutischen MaBnahmen gleichge-
stellt darzustellen ist (DGK, S. 3; DGP, S. 11.).

Bitte um eine Anpassung der Erfassung des Rauchstatus der Patientinnen und Patien-
ten, der wahrend eines stationdren Aufenthalts nicht wiederholt zu ermitteln ist (Ab-
schnitt 3.4.5) (DGK, S. 2).

Bitte um eine Erganzung eines Verbinders im Versorgungspfad zwischen ,Angebot einer
Patientenberatung zum Rauchstopp” und ,Patientenberatung zum Rauchstopp” mit der
Beschriftung,,Zustimmung” (Abschnitt 3.4.5) (GKV-SV, S. 21).

I0TIG: Das Institut bedankt sich flr diese Anmerkungen und Hinweise, die entsprechend
im Abschlussbericht bericksichtigt wurden.

3.5 Mogliche Wechselwirkungen

Wechselwirkungen von Evaluationskennziffern im Leistungsbereich Geburten/Entbindung

Eine Stellungnahme bemerkte an zwei Stellen, dass entgegen den Ausfihrungen im Be-
richt Wechselwirkungen in Form von Redundanzen bestehen, welche die beiden Quali-
tatsindikatoren des QS-Verfahrens Perinatalmedizin: Geburtshilfe betreffen (BAK, S. 9,
1).

IQTIG: Die Bemerkung kann dahin gehend nachvollzogen werden, dass die benannten
Qualitatskennzahlen in unterschiedlichen Kontexten im Bereich der Qualitatssicherung
bzw. -forderung Anwendung finden. Hierbei sind die datengesttitzte einrichtungstiber-
greifende Qualitatssicherung, die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und kiinftig
die Evaluation der Qualitatsvertrage zu nennen. Aus Sicht des IQTIG ergeben sich hie-
raus weniger Redundanzen im Sinne einer Uberflissigen Anwendung, sondern es ergibt
sich der Einsatz zu unterschiedlichen Zwecken (externe Qualitdtssicherung, Kranken-
hausplanung, Verwendung im Rahmen der Evaluation der Qualitatsvertrage). Die Be-
wertung maoglicher Wechselwirkungen soll hingegen aufdecken, ob und wie sich ver-
schiedene MaBnahmen zur Qualitatssicherung und -férderung gegenseitig beeinflus-
sen. FUr die datengestutzte einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung wurde dies
im Vorbericht dargelegt. Die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wurden im Ab-
schlussbericht erganzt.

Angabe der Fallmengen zu benannten OPS-Kodes

Eine stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass fir die Beurteilungen der
Ausfihrungen zu mdglichen Wechselwirkungen die Fallmenge des jeweiligen OPS hilf-
reich sei (BAK, S. 9).
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IQTIG: Das Institut bedankt sich fir diesen Hinweis, der entsprechend im Abschluss-
bericht in Abschnitt 3.5 berlcksichtigt wurde.
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4

Empfehlungen zum Rahmen der Evaluation

Ubersicht geschlossener Qualititsvertrige

Eine stellungnehmende Organisation bejahte den Verzicht auf die Liste der abgeschlos-

senen Qualitatsvertrage im geschitzten Bereich der Website des IQTIG unter der Vo-

raussetzung, dass die Ubersicht dort der Ubersicht auf der Website des G-BA entspre-

che. Dies tue sie insofern nicht, als dass die Ubersicht im geschiitzten Bereich aus Sicht

der Organisation das Registrierungsdatum enthalten misste, wie es die Rahmenverein-

barung fiir Qualitatsvertrage in der stationdren Versorgung vorsehe (GKV-SV, S.19). Eine

weitere Stellungnahme pladierte grundsatzlich im Sinne der Transparenz fir die Verof-

fentlichung der entsprechenden Informationen und halt eine geschlossene Liste flr
entbehrlich (BAK, S. 10). Eine weitere Stellungnahme halt die Empfehlungen des IQTIG
insgesamt flir adaquat (DNVF, S. 4).

IQTIG: Die Voraussetzung, dass beide Ubersichten (Website G-BA, geschiitzter Bereich
IQTIG) dieselben Informationen enthalten, ist zurzeit gegeben, weshalb das IQTIG die
Empfehlung zur Einstellung der Ubersicht im geschiitzten Bereich der IQTIG-Website
gegeben hat. Das bemangelte Fehlen des Registrierungsdatums ist insofern nicht nach-
vollziehbar, als dass die der Liste im geschitzten Bereich zugrunde liegende Beauftra-
gung des IQTIG durch den G-BA vom 21. Juni 2018 die Ausgestaltung der Liste grund-
satzlich offenldsst. Die Rahmenvereinbarung sieht zwar das Registrierungsdatum vor,
woran sich das IQTIG orientieren kann, eine rechtliche Verbindlichkeit fiir das IQTIG re-
sultiert hieraus allerdings nicht. Um dem Ziel der Entburokratisierung Rechnung zu tra-
gen, bittet das IQTIG den G-BA zu priifen, ob das Registrierungsdatum in die Ubersicht
abgeschlossener Qualitatsvertrage gemaB dem Beschluss Uber eine Beauftragung des
IQTIG mit der Erstellung einer Ubersicht geschlossener Qualitdtsvertrdge aufgenommen
werden kann. Dariiber hinaus wird die Empfehlung zur Einstellung der Ubersicht im ge-
schitzten Bereich aufrechterhalten.

Evaluationsrelevanter Erprobungszeitraum

Eine stellungnehmende Organisation bat wegen des ,sehr kurzen [evaluationsrelevanten] Erpro-

bungszeitraums” zu priifen, ob dieser leistungsbereichsspezifisch verldngert werden kénne (DKG,

S. 14).

I0TIG: Aus Sicht des IQTIG ist ein einheitlicher evaluationsrelevanter Erprobungszeit-
raum hilfreich, um fir alle Leistungsbereiche dieselben methodischen, rechtlichen und
organisatorischen Rahmenbedingungen zu gewahrleisten. Nach Prifung kann der eva-
luationsrelevante Erprobungszeitraum aber insgesamt bis zum 30. September 2027

verlangert werden.
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Priifung Projektplane

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass die Prufung der Projektpléane geregelt sein
sollte und vor Vertragsabschluss liegen sollte. DarGber hinaus wird der Prifzeitraum mit vier Wo-
chen als zu lang eingeschétzt und es wird um eine Reduzierung auf zwei Wochen gebeten (DKG,
S. 14).

IQTIG: Das IQTIG begruBt die Feststellung der Notwendigkeit einer entsprechenden Re-
gelung. Darlber hinaus ist die Priifung des Projektplans ein iterativer Prozess, der ins-
besondere das Nachfordern von fehlenden Angaben und Dokumenten, die Begutach-
tung durch eine Priferin oder einen Prifer, die Dokumentation der Priifergebnisse, ein
Review durch eine Zweitpruferin oder einen Zweitprifer sowie den Abgleich der Prifer-
gebnisse und die entsprechende Rickmeldung beinhaltet. Die Erstbegutachtung be-
tragt,bis” zu vier Wochen. Mit der Einfiihrung der weiteren Leistungsbereiche priift das
Institut, ob eine durchschnittliche Verklrzung des Zeitraums der Erstbegutachtung

moglich ist.

Auswertung eigens entwickelter Evaluationskennziffern

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass die Ausfihrungen des IQTIG zum Verzicht
auf die Informationen von Vertragspartnern tGber eigens entwickelte Evaluationskennziffern nicht
sachgerecht seien (DKG, S. 15). Eine weitere Stellungnahme setzte flr die Aufhebung der beiden
Organisationsformen die Betrachtung der vertragsindividuellen Evaluationskennziffern voraus
(GKV-SV, S. 19). Eine andere Stellungnahme bezeichnet die Empfehlungen zur Weiterentwicklung

des Gesamtverfahrens als nachvollziehbar (DNVF, S. 4).

I0TIG: Die entsprechende Empfehlung wurde gestrichen.

Analysemethoden

Eine stellungnehmende Organisation gab zu bedenken, dass durch die Erganzung der Analyse-
methode der Interrupted Time Series im Zusammenhang mit der Nullwertmessung Zeit zur Im-

plementierung von Interventionen in den Leistungsbereichen verloren gehe (DKG, S. 15).

IQTIG: Der Hinweis ist insofern nicht nachvollziehbar, als dass die Nullwertmessung im
bisherigen Verfahren bereits seit dem 1. Juli 2018 etabliert und von den Vertragspart-
nern im Vergleich zur Vergleichsmessung durchweg bevorzugt wird. Die erganzende
Analysemethode der Interrupted Time Series nutzt somit die schon etablierte Vorge-
hensweise. Lediglich die bisher nur einmal genutzte Vergleichsmessung steht der Ana-
lysemethode entgegen, weshalb empfohlen wird, diese grundséatzlich nicht mehr vorzu-
sehen.
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Sektorale Trennung

Eine stellungnehmende Organisation merkte an, dass im Vorbericht stérker darauf hingewiesen
werden kénnte, dass, wenn eine Wirkung von Interventionen bei den gegebenen Indikationen er-
zielt und diese evaluiert werden solle, von vornherein der ambulante Sektor und zum Teil die Re-

habilitation einbezogen werden sollten (DNVF, S. b).

IQTIG: Das IQTIG stimmt dem vorgebrachten Sachverhalt aus Versorgungsperspektive
vollumfanglich zu, méchte aber auch zu bedenken geben, dass, um Rickschlisse auf
Veranderungen der Versorgungsqualitat durch Vereinbarung von Qualitatsanforderun-
gen und Anreizen in Qualitatsvertragen ziehen zu kdnnen, eine Reduzierung von Kom-

plexitat durch Einschrankungen hilfreich sein kann.
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