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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Zwischenbericht des IQTIG
,Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitit der Indikationsstellung
der Hysterektomien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht*

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 30.01.2023 als zu beteiligende Organisation
gemafd § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Zwischenbericht ,Entwicklung einer
Patientenbefragung zur Prozessqualitit der Indikationsstellung der Hysterektomien bei be-
nignen Erkrankungen aus Patientensicht” aufgefordert.

Hintergrund

Im Rahmen der damaligen datengestiitzten externen, stationdren Qualitdtssicherung (QSKH-
RL) waren Hysterektomien bis zum Erfassungsjahr 2012 innerhalb des Leistungsbereichs
»,Gyndkologische Operationen“ erfasst worden. Zum Jahre 2013 waren die Eingriffe aus der
Dokumentationspflicht herausgenommen worden mit der Mafdgabe, dass zu gegebener Zeit
ein Auftrag an das IQTIG zur Entwicklung eines neuen QS-Verfahrens mit dem Fokus auf der
Indikationsstellung ergehen wiirde.

Am 18. Marz 2022 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG mit der
Entwicklung einer Patientenbefragung fiir ein stationares, datengestiitztes Qualitdtssiche-
rungsverfahren zur Erfassung der Prozessqualitat der Indikationsstellung von Hysterekto-
mien bei benignen Erkrankungen.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem hierzu tibermittelten Zwischenbericht des IQTIG
wie folgt Stellung:

Inhalt des Vorberichts

1 Einleitung

Stichpunktartig werden Bestandteile der Beauftragung durch den G-BA wiedergegeben. Es
wird erldutert, dass der vorliegende Zwischenbericht den Fokus auf der Definition der Qua-
litdtsaspekte und der Ableitung der Qualitdtsmerkmale lege.

Das Auftragsverstandnis wird wiedergegeben. Da sich der Auftrag auf stationadre Einrichtun-
gen beziehe, die Hysterektomien aufgrund benigner Erkrankungen der Gebarmutter durch-
fiihren, wiirde in der Patientenbefragung ausschlief3lich die Prozessqualitat zur Indikations-
stellung, d. h. das ,Vorgehen zur Information und Aufklarung der Patientinnen, die Einbin-
dung von Patientinnen in den Entscheidungsprozess und die kommunikative Situationsge-
staltung” im Krankenhaus, adressiert. Prozesse wahrend oder nach dem Eingriff oder Opera-
tionsergebnisse seien nicht inkludiert. Ebenso blieben die ambulant tatigen Facharztinnen
und Facharzte, welche ,ebenfalls in die medizinische Vorbereitung, Begleitung und Nach-
sorge der Patientinnen zu einer Hysterektomie eingebunden” sind, unberticksichtigt. Aufkla-
rungsgesprache im ambulanten Bereich wiirden nicht erfasst. Mit der ,Dimensionen der An-
gemessenheit und der Ausrichtung der Versorgungsgestaltung” werde nur ein Ausschnitt
der Versorgungsqualitdt von Patientinnen mit Hysterektomie dargestellt. Erfasst werden
sollen alle Patientinnen mit Hysterektomie unabhdngig von der Diagnose und der Operati-
onstechnik.

2 Versorgungspraxis und versorgungspolitischer Rahmen

Daten zur Pravalenz der Hysterektomie in Deutschland werden prasentiert. Wahrend die
Gesamtzahl der Eingriffe bei benignen Erkrankungen in den letzten Jahren abgenommen
hatten, sei aus der Literatur zu entnehmen, dass die Indikation zur Operation eher in landli-
chen Gebieten und bei niedrigerem sozialen Status der Patientinnen gestellt wiirde. Es wird
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erldutert, bei welchen gutartigen Grunderkrankungen gemaf3 der internationalen Leitlinien
die Indikation zur Hysterektomie gestellt werden konne.

Weiterhin werden die iiblichen Operationstechniken beziiglich des Operationszugangs bzw.
des Eingriffsumfangs (total vs. subtotal) umrissen. Auch alternative Behandlungsmethoden,
wie z. B. die Myomentfernung oder die Uterusarterienablation, werden aufgefiihrt.

Hervorgehoben wird die Moglichkeit des Abwartens und Ausschopfens konservativer Be-
handlungsmethoden. Die Entscheidung zur Durchfiihrung einer Hysterektomie hdange von
der Symptomatik und dem individuellen Leidensdruck der Patientin ab.

Die beteiligten Akteure in der Versorgung werden vorgestellt. Neben den betreuenden ver-
tragsarztlichen Facharztinnen und Facharzten fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe seien
dies die Operateurinnen und Operateure im stationaren Sektor. Als ,Fusion“ der ambulanten
und des stationdren Sektors werden die Belegarztinnen und Belegarzte genannt, deren An-
teil aber in den letzten Jahren riicklaufig sei. Es werden Walendzik et al. 2019 zitiert, dass in
der belegarztlichen Versorgung das , Vier-Augen-Prinzip“ bei der Indikationsstellung fehle.

Es folgt der Hinweis auf das Zweitmeinungsverfahren gemaf3 der Richtlinie zum Zweitmei-
nungsverfahren (Zm-RL) des G-BA. Im Jahre 2020 seien 253 gynadkologische Zweitmeiner
registriert gewesen.

Ein Versorgungspfad der Indikationsstellung zur Hysterektomie wird dargestellt. Der Be-
ginn des Pfades konne der ambulanten gyndkologische Regelversorgung (Vorsorge-/ Kon-
trolluntersuchungen) erfolgen oder aufgrund des Aufsuchens der gyndkologischen Versor-
gung (einschliefdlich Hochschulambulanzen) wegen Beschwerden. Ggf. nach Einholung einer
Zweitmeinung erfolge nach Uberweisung in das Krankenhaus das Vorgesprich im Kranken-
haus. Nach einer Bedenkzeit erfolge die Operation.

Anmerkung der Bundesdrztekammer

Die Darstellung der Symbole im Schaubild des Versorgungspfades ist etwas ungewo6hnlich.
Eine Entscheidungsraute hat iiblicherweise mindestens zwei Ausgange. Ob bei belegarztli-
cher Versorgung die Vereinbarung des Operationstermins zeitlich nach der Bedenkzeit, in
der stationdren Versorgung hingegen die Bedenkzeit nach der Vereinbarung des Operati-
onstermins erfolgt, ist zu hinterfragen.

Es zeigt sich, dass die individuelle Vorgeschichte der Patientin in dem Prozess zur Entschei-
dung zu dem elektiven Eingriff der Hysterektomie sehr unterschiedlich sein kann. Da der
Schwerpunkt des QS-Verfahrens ja die Indikationsstellung sein soll, miisste die Vorge-
schichte bei der Befragung zumindest in groben Kategorien erfasst werden. In den Fokus-
gruppen wire der Ubergang von der ambulanten zur stationiren Versorgung genau zu be-
leuchten. Es stellen sich die Fragen, wie weit die Entscheidung zum Eingriff schon vor dem
Vorgesprach im Krankenhaus gefallen ist, und ob und wie oft sich Patientinnen sich nach
dem Gesprach gegen einen Eingriff entscheiden. Dazu miisste man in den Fokusgruppen ei-
gentlich auch Patientinnen befragen, die sich gegen eine Operation entschieden haben.

3  Auftragsspezifische Rahmenbedingungen

Es wird erlautert, dass die Grundgesamtheit der einzubeziehenden Patientinnen aus einer
Kombination von ICD- und OPS-Kodes erfolgen sollte.

Allgemeinen Ausfiihrungen zur Barrierefreiheit von Patientenbefragungen folgt die Empfeh-
lung, neben der Papierversion zusatzlich eine online-fahige Befragungsversion zu erstellen.
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Flr konkretere Vorschlage der Gestaltung der Befragung wird auf den Abschlussbericht ver-
wiesen.

Ebenfalls allgemein gehalten sind Ausfiihrungen zum Befragungszeitpunkt. Aus den durch-
gefiithrten Fokusgruppen zieht man den Schluss, dass ,stationdre Gesprache zur Indikations-
stellung der Hysterektomie auch einpragsame Ereignisse darstellen. So konnten sich Patien-
tinnen in den Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews auch mehrere Monate nach der Opera-
tion bzw. nach der Entlassung aus dem Krankenhaus noch an viele Inhalte der Gesprache er-
innern und detailliert dartiber berichten.” Fiir konkretere Aussagen zum geeigneten Befra-
gungszeitpunkt wird auf weitere Entwicklungsschritte, wie z. B. die Standard-Pretests, ver-
wiesen.

Es folgen Ausfiihrungen zum Shared Decision Making (SDM). Unter Zitation einiger einschla-
giger Literatur wird aufgefiihrt, welche Elemente von einer gemeinsamen Entscheidungsfin-
dung im Rahmen der Indikationsstellung fiir oder gegen eine Hysterektomie zu erwarten
seien. Es wird betont, dass die klinische Entscheidungsfindung ,in der Realitat ein dynami-
scher Prozess“ sei, ,in dem die einzelnen Phasen flief3end ineinander iibergehen und nur
schwer voneinander abzugrenzen” seien.

Anmerkung der Bundesdrztekammer

Unbenommen dessen, dass die Ausfithrungen zum SDM sicher richtig sind, muss davon aus-
gegangen werden, dass viele Patientinnen in der Situation im Aufkldrungsgesprach im Kran-
kenhaus mit einer langen Vorgeschichte am Ende eines Entscheidungsprozesses stehen. Es
diirfte einen starken Einfluss auf die Entscheidungsfindung haben, ob zuvor von den behan-
delnden Arztinnen und Arzten im ambulanten Bereich SDM in den Beratungsgesprichen an-
gewandt wurde.

4  Methodisches Vorgehen zur Entwicklung von Patientenbefragungen
4.2.1 Literaturrecherche

Die Standardvorgehensweise des IQTIG bei der Entwicklung eines Fragebogens wird be-
schrieben. In einer ,ersten explorativen Phase“ werden nach Angabe des Instituts zur Ent-
wicklung des Qualitdtsmodells und der darauf aufbauenden Qualitdtsmerkmale verschie-
dene Wissensquellen herangezogen: eine systematische Literaturrecherche, Fokusgruppen
und Einzelinterviews mit Patientinnen und Patienten sowie Fokusgruppen bzw. Einzelinter-
views mit Vertreterinnen und Vertretern der an der Versorgung beteiligten Gesundheitspro-
fessionen. Vor der Definition der Qualititsmerkmale werde ein beratendes Expertengre-
mium eingebunden.

Wegen der Einschrankung des G-BA-Auftrags ausschlief3lich auf die Indikationsstellung im
stationdren Versorgungsbereich sei auch die Entwicklung des Qualitatsmodells fokussiert
verlaufen. Bei der Ableitung der Qualititsmerkmale seien die in den methodischen Grundla-
gen festgelegten Eignungskriterien ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten®, ,Zusam-
menhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal®, ,Potenzial zur Verbesse-
rung”, ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer” und ,Brauchbarkeit fiir den Hand-
lungsanschluss” angewandt worden.

Beziiglich der vorbereitenden Literaturrecherche wird auf den Anhang verwiesen. Es wird
darauf hingewiesen, dass die S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie von benignen Erkran-
kungen der Gebarmutter”, welche gemaf3 Auftrag einzubeziehen war, voraussichtlich erst im
Dezember 2023 veroffentlicht werde und daher in dieser Recherche nicht beriicksichtigt
werden konne.
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Anmerkung der Bundesdrztekammer

Es wdre zu erganzen, dass die adltere S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Gyndkologie
und Geburtshilfe (DGGG) ,Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkran-
kungen“ aus dem Jahre 2015 bei der Fachgesellschaft nicht mehr als aktuelle Leitlinie ge-
fiihrt wird und daher in der Recherche (wohl) nicht beriicksichtigt wurde. Diese Leitlinie
wird immerhin zweimal im Auftrag des G-BA erwahnt.

4.2.2 Fokusgruppen/Einzelinterviews mit Patientinnen sowie stationir oder ambulant
titigen Gynakologinnen und Gynikologen

Es wird berichtet, dass zwei Fokusgruppen sowie zusatzlich Einzelinterviews mit Patientin-
nen bis zu 12 Monate nach Hysterektomie durchgefiihrt wurden. Zusatzlich seien zwei Fo-
kusgruppen mit Gyndkologinnen und Gynakologen durchgefiihrt worden.

Die Methodik beziiglich Moderationsleitfaden, Transkription der Tonaufnahmen etc. ent-
sprechen der Standardvorgehensweise des Instituts.

4.2.3 Beteiligung externer Expertise

Neben der direkten Einbindung von zwei medizinischen und wissenschaftlichen Sachver-
standigen zum Thema Hysterektomie sei nach Angabe des Instituts gemafd den Methodi-
schen Grundlagen ein Expertengremium berufen worden, welches die Entwicklung des Fra-
gebogens begleitet habe. Auswahlkriterien und Auswahlverfahren der Expertinnen und Ex-
perten werden beschrieben. Die Qualitatsmerkmale seien zweistufig, d.h. in einem Online-
Verfahren und danach in einem Plenum bewertet worden. Zur Dokumentation der Diskus-
sion im Expertengremium und die sich daraus ergebenden Uberarbeitungsschritte wird auf
den Anhang zum Zwischenbericht verwiesen.

Anmerkung der Bundesdrztekammer

Die inhaltliche Diskussion im Expertengremium ist den Anhangen E1 und E2 tibersichtlich
und anschaulich zu entnehmen. Wie eindeutig die Expertenvoten jeweils waren, ist aller-
dings lediglich eingestreuten Formulierungen wie ,fast alle Experten“ oder ,ein Grofdteil der
Experten“ zu entnehmen. Im Sinne der vollstandigen Transparenz tiber den Entwicklungs-
prozess waren quantitativ summarische Angaben der Voten (z. B. Mittelwerte) hilfreich.

4.3 Faktenorientierte Befragungsansitze

Es folgen kurze Ausfiihrungen zum faktenorientierten Befragungsansatz der Patientenbefra-
gung, wobei zwischen Patient-Reported Experience Measures (PREMs) und Patient-Re-
ported Outcome Measures (PROMs) unterschieden wird.

Anmerkung der Bundesdrztekammer

Die Ausfiihrungen tiber PROMs sind insoweit iiberfliissig, als sie (leider) nicht Bestandteil
des Auftrags sind.
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5 Beschreibung der Patientinnen und Leistungserbringer der Patientenbefragung des
QS- Verfahrens Hysterektomie

Unter Bezug auf die Literatur, v. a. Auswertungen der German Inpatient Quality Indicators
(G-1QI) sowie Auswertungen der Daten der externen Qualitdtssicherung im Jahre 2012 wer-
den einige Eckdaten der Hysterektomieversorgung in Deutschland wiedergegeben. Es wird
festgestellt, dass es sich liberwiegend um Patientinnen zwischen in der Altersklasse zwi-
schen 40 und 49 Jahre handele, die haufigste Indikation sei ein Uterus myomatosus. In der
Corona-Pandemie sei die Haufigkeit dieses elektiven Eingriffs stark zuriickgegangen. Im
Jahre 2019 hatten 755 Krankenhduser eine Hysterektomie durchgefiihrt. Im Jahre 2018
habe die Zahl belegarztlich tatigen Gyndkologinnen und Gyndkologen bei 622 gelegen. Die
mittlere jahrliche Fallzahl der Leistungserbringer habe 2019 bei ca. 100 gelegen.

6 Das Qualititsmodell und die abgeleiteten Qualititsmerkmale

Im Folgenden werden die Ableitung von 14 Qualitdtsmerkmalen zu drei Qualitdtsaspekten
beschrieben. Dazu seien 14 nationale und internationale Leitlinien und acht Publikationen
ausgewertet worden. Je zwei Fokusgruppen seien mit Patientinnen und mit Arztinnen und
Arzten des Fachgebiets der Gynikologie und Geburtshilfe sowie acht Einzelinterviews mit
Patientinnen durchgefiihrt worden. Anschliefdend sei eine Diskussion der Ergebnisse in der
achtkopfigen Expertenkommission durchgefiihrt worden.

Aus recherchierten Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive und den selbst durch-
gefiithrten Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews werden folgende Qualitdtsmerkmale abge-
leitet: Aufklarung

zur Wirkung (des Eingriffs),

zu Risiken und Nebenwirkungen,

zu alternativen Behandlungsmaglichkeiten,
zum operativen Vorgehen,

sowie Informationen

e zur Operationsdauer und dem organisatorischen Ablauf der Operation (Qualitats-
merkmal nach Expertendiskussion hinzugefiigt),

e zur Operateurin/ zum Operateur,

e zum Heilungsverlauf nach der Hysterektomie.

Zum Qualitatsaspekt ,Interaktion und Kommunikation“ wurden folgende Qualitatsmerk-
male entwickelt:

Respektvolle und wertschatzende Kommunikation,

Gestaltung einer kommunikationsférdernden Gesprachsatmosphare,

Sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten Informationen,
Moglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gespriche mit der Arztin /
dem Arzt.

Zum Qualitatsaspekt ,Gemeinsame Entscheidungsfindung” zahlen die Qualitdtsmerkmale

e Beriicksichtigen von Praferenzen zur Durchfiihrung der Hysterektomie,
e Beriicksichtigen des Bedarfs von Bedenkzeit vor der Operation,
e Einbezug bei der Terminvereinbarung

Das Qualitdtsmerkmal ,Informationen zu Behandlungsmdglichkeiten nach der Hysterekto-
mie“ sei nach der Diskussion im Expertengremium gestrichen worden, da unterstiitzende
Behandlungsmafdnahmen nicht diagnoseunabhangig seien.
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Im Anhang zum Zwischenbericht wird zu jedem Qualitdtsmerkmal knapp aus den Fokus-
gruppen berichtet, flankiert von zwei bis drei Originalzitationen aus den Transskripten.

Im Anhang wird ebenfalls tabellarisch dargestellt mit welchen Begriindungen es nach Bera-
tung durch das Expertengremium zum Ausschluss oder Modifikationen (an den Titeln oder
Beschreibungen der Qualititsmerkmale) kam. Zu jedem Qualititsmerkmal werden - unter
Bezug auf Leitlinien bzw. andere Literatur sowie die Fokusgruppensitzungen und Experten-
diskussion - die Eignungskriterien gemafs den methodischen Grundlagen aufgefiihrt.

7  Erste Empfehlungen fiir den Regelbetrieb

Es werden Empfehlungen zum Datenfluss und zur Fragebogenlogistik abgegeben. Diese ent-
sprechen den Regelungen des bereits in Betrieb befindlichen Verfahrens der papiergestiitz-
ten Patientenbefragung PCI und Koronarangiographie gemafs DeQS-RL. Zur Erfiillung des
Auftrags einer barrierefreien Patientenbefragung wird angekiindigt, dass der Abschlussbe-
richt zusatzliche Ausfithrungen zu einer Erweiterung des Instruments um eine onlinefahige
Version des Fragebogens enthalten wird.

Auch beziiglich der Empfehlungen zum Befragungszeitpunkt und zu Details der Datenerfas-
sung und des Exports der fiir die Patientenbefragung benotigten Daten in den Krankenhau-
sern sowie der Stichprobenziehung und Vollzadhligkeitspriifung wird auf den Abschlussbe-
richt verwiesen.

Seite 60

,Eine Auswertung der Befragungsdaten findet ausschlief3lich auf Leistungserbringerebene
statt, eine Aggregation der Datensatze auf Patientenebene sowie eine Verkniipfung der Da-
ten der Patientenbefragung mit der fallbezogenen QS-Dokumentation sind gemaf3 den Vor-
gaben in § 299 SGB V nicht vorgesehen.”

Anmerkung der Bundesdrztekammer

Dieser Satz ist wortlich aus anderen Zwischenberichte iibernommen worden. Er passt hier
aber nicht, da bei der Patientenbefragung Hysterektomie weder ein Patientenpseudonym
noch eine fallbezogene Dokumentation vorgesehen ist.

Teil IV: Ausblick

Es werden kurz die weiteren Schritte der Fragebogenentwicklung erldutert. Als nachstes sei
die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens geplant. Dabei sei es moglich, dass fachliche
Hinweise ,Einfluss auf die Ausrichtung des Fragebogens nehmen” konne. Erst danach er-
folge die Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale in Fragebogenitems. Der Fragebogen
werde erganzt durch auswertungsrelevante Zusatzfragen und abschlief3end vom Experten-
gremium diskutiert. Der fertige Bogen werde dann einem kognitiven Pretest unterzogen.
Hierbei soll neben der Papierversion zusatzlich auch eine Online-Version gepriift werden.

Danach erfolge die konkrete Anwendung des Fragebogens in einem Standard-Pretest bei Pa-
tientinnen, der anschliefdend hinsichtlich seiner biometrischen Testgiitekriterien analysiert
werde. Ggf. erfolgen erganzend weitere ,kognitive Einzelinterviews".

Der Fertigstellung des Fragebogens schlief3e sich die Definition der Qualitatsindikatoren
einschlief3lich eines Referenzbereich sowie ein Auswertungskonzept an. Aspekte wie der
Befragungszeitpunkt und die genaue QS-Auslosung seien in einem Umsetzungskonzept ver-
ortet.
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Anmerkung der Bundesdrztekammer

Dass die Entwicklungsschritte zur Auswertung erst nach Fertigstellung des endgiiltigen Fra-
gebogens moglich sind, ist nachvollziehbar. Die Fragen des geeigneten QS-Auslosers und des
Befragungszeitpunkts sind aber vom endgiiltigen Bogen unabhangig und hatten schon im

Zwischenbericht beantwortet werden kénnen. So findet ein Teil der Konkretisierung des QS-

Instruments erst nach dem Zwischenbericht und damit nach der Méglichkeit zur Stellung-
nahme statt.
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Fazit

Der vorliegende Zwischenbericht ist ein Zwischenergebnis der Entwicklung eines Patienten-
fragebogens zur Hysterektomie. Der Entwicklungsprozess der Literaturrecherche, der Ablei-
tung der Qualitiatsmerkmale und der Expertendiskussion ist in bewahrter Weise strukturiert
und gut nachvollziehbar dargestellt. Im Anhang werden zur Veranschaulichung der Diskus-
sionen in den Fokusgruppen einige Originalzitate wiedergegeben.

Methodenimmanent stehen die Fragebogenitems zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht fest. Das
endgiiltige Fragebogeninstrument kann also in der Stellungnahme noch nicht beurteilt wer-
den. Allerdings wird auch beziiglich zahlreicher weiterer Entwicklungsaspekte, wie z. B. des
Auswertungs- und Riickmeldekonzepts, des Erinnerungszeitraums und des geeigneten Be-
fragungszeitpunkts oder der Anforderungen einer Online-Version, auf den Abschlussbericht
verwiesen. Diese Aspekte diirften jedoch grofdtenteils von den endgiiltigen Fragebogenitems
unabhdéngig sein und hatten durchaus schon im Zwischenbericht diskutiert werden kénnen.
Auch wenn es nachvollziehbar ist, dass gegenwartig noch nicht die einzelnen Items des ferti-
gen Fragebogens im Stellungnahmeverfahren zur Diskussion gestellt werden, so sollte das
IQTIG grundsatzlich erwégen, zukiinftig neben einem Zwischenbericht vor der Formulie-
rung der Items einen weiteren Bericht nach abgeschlossener Entwicklung des Fragebogens
(z. B. einen zweiten Zwischenbericht) zur Stellungnahme vorzusehen, bevor dann der end-
giiltige Abschlussbericht erstellt wird.

Im Auftrag des G-BA vom 18.03.2022 wurde ein , kompaktes, fokussiertes Befragungsinstru-
ment* gefordert, das auf die Uberpriifung der Prozesse der Indikationsstellung ,solcher Hys-
terektomien fokussiert sein sollte, die im Krankenhaus erbracht werden®. Das IQTIG inter-
pretiert diesen Auftrag so, dass ein stark eingeschranktes Qualitatsmodell entwickelt wurde,
das sich auf das stationdre Vorgesprach als Teilprozess der Indikationsstellung zur Hyste-
rektomie beschrankt. Die gestellte Indikation selbst lasst sich zweifelsohne im Einzelfall
nicht durch eine Befragung der Patientinnen iiberpriifen und ist nicht Gegenstand der Be-
trachtung.

Bei der Beurteilung, ob ein so gestaltetes QS-Verfahren aussagekraftig sein kann, muss be-
riicksichtigt werden, dass die Anamnese einer Patientin mit Hysterektomie je nach Grunder-
krankung und Beschwerdebild sehr unterschiedlich sein kann. Dauer und Starke der Be-
schwerden konnen differieren. Aber auch die personliche Lebenssituation, in welcher die
Patientin ein Hysterektomie in Erwagung zieht, kann hochst unterschiedlich sein, z. B. be-
zliglich eines noch bestehenden Kinderwunsches oder der beruflichen Situation. Mit ihrem
Beschwerdebild sucht die Patientin Rat bei ihrer Frauenarztin oder ihrem Frauenarzt. Unter
Umstdanden werden erfolglose konservative Therapieversuche oder Interventionen durchge-
fithrt, bevor sie, ggf. nach Hinzuziehung einer zweiten Meinung, die Entscheidung fallt, sich
einem operativen Eingriff zu unterziehen. Die drztliche Indikationsstellung muss die indivi-
duellen Befundkonstellation, die Lebensplanung und die Praferenzen der Patientin bertick-
sichtigen. In der Leitlinie ,Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benignen Erkran-
kungen heifst es: ,Empfehlenswert ist eine stufenweise Information, welche in der Praxis
des niedergelassenen Arztes beginnt und im Rahmen der vorstationaren Diagnostik in der
Klinik spezifiziert und vertieft wird.”

In der Praxis diirfte bei den Patientinnen in vielen Féllen die Entscheidung zum Eingriff
schon vor dem stationdren Vorgesprach gefallen sein und dieses Gesprach lediglich zur Fes-
tigung beigetragen haben. Leider ist den Berichten von den Fokusgruppen nur vereinzelt zu
entnehmen, welche Prozessverlaufe bis zum Eingriff von den Patientinnen berichtet wur-
den. So heifdt es zusammenfassend im Anhang Seite 10 (Aufklarung tiber Behandlungsmdog-
lichkeiten): ,Fiir einige Patientinnen aus den Fokusgruppen und Einzelinterviews war dieser
Aufklarungspunkt weitgehend tiberfliissig, da sie bereits alle alternativen Therapieoptionen

Seite 9 von 10



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Zwischenbericht des IQTIG
,Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitit der Indikationsstellung
der Hysterektomien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht*

ausgeschopft hatten und sich ihrer Entscheidung zur Hysterektomie sehr sicher waren. An-
dere Patientinnen gaben an, dass eine Aufklarung iiber andere Behandlungsmaoglichkeiten
elementar fiir oder gegen eine Entscheidung zur Gebarmutterentfernung gewesen ware, und
erklarten, dass diese nicht in ausreichender Form erfolgte.”

Der vorgestellte QS-Verfahrensentwurf lasst - soweit erkennbar - die vorstationare Vorge-
schichte leider komplett aufier Acht. Somit kann letztlich nicht von einem QS-Verfahren ,In-
dikationsstellung der Hysterektomie“ gesprochen werden, sondern allenfalls von einem QS-
Verfahren ,Vorgesprach vor Hysterektomie“. Erneut (wie auch beim geplanten QS-Verfah-
ren Entlassmanagement) soll bei einem eigentlich sektorentibergreifenden Qualitétssiche-
rungsthema eine Prozessbetrachtung lediglich im stationdren Bereich stattfinden. Das IQTIG
sollte diese Einschrankungen im Abschlussbericht klarer herausarbeiten.

Um mit dem Fragebogen tiberhaupt sachgerechte und faire Ergebnisse der Qualitdtsindika-
toren erzielen zu konnen, sollten zusatzliche Fragen zur Patientinnenhistorie enthalten sein.
Diese sollten fiir addquate Stratifizierungen der Indikatorergebnisse verwendet werden.

Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zudem zu beachten, dass es sich um Patientinnen
mit unterschiedlichen Historien und Voraussetzungen handelt. Besondere Gesprachssituati-
onen, wie z. B. bei sprachlichen Barrieren oder besonderem kulturellen Hintergrund, miis-
sen bertcksichtigt werden.

Neben der grundsatzlichen Problematik der Erinnerungsfahigkeit an das praoperative Vor-
gesprach ist fraglich, ob die kleinteilige Abfrage von Details dieses Gesprachs iiberhaupt so
von den Patientinnen nachvollzogen werden kdnnen. Ob z. B. im Nachhinein zwischen arztli-
chen Hinweisen auf eine mogliche Wirkung und mogliche Nebenwirkungen des Eingriffs un-
terschieden werden kann, ist zu hinterfragen. Hier sollte im kognitiven Pretest genau darauf
geachtet werden, ob die unterschiedlichen abgefragten Aspekte differenziert werden kon-
nen.

Es stellt sich nicht zuletzt die Frage, wie eine Einrichtung mit den ausgewerteten Ergebnis-
sen der Befragung umgehen soll. Wird beispielsweise ein Mangel bei der ,Gestaltung einer
kommunikationsférdernden Gesprachsatmosphare” festgestellt, kann es sich um eines von
vielen Symptomen der Uberlastung des drztlichen Personals im Krankenhaus handeln. Ein
aussagekraftiges Auswertungskonzept im Abschlussbericht, moglichst mit einer Musteraus-
wertung, sollte einen Eindruck vermitteln, inwieweit die betroffenen Krankenhauser von
der Patientenbefragung konkrete Anhaltspunkte zur Verbesserung ihrer Prozesse erhalten.
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An: 1QTIG, Patientenbefragung
Betreff: Kommentar zum Zwischenbericht QS-Verfahren Hysterektomie
Datum: Donnerstag, 16. Februar 2023 07:12:28

Sehr geehrte Damen und Herren,
vielen Dank fiir die Ubersendung der Unterlagen.

Die Erarbeitungen sind sehr interessant und fundiert, so dass sich inhaltlich kaum
Verbesserungsvorschlage ergeben.

Ich habe lediglich drei Hinweise und eine Frage:

1. Im Moment werden ausschliellich Leitlinien zum Thema Hysterektomie aus den USA
und GroBbritannien zitiert. Dies sollte explizit erwdhnt werden und auch, dass sich in
beiden Landern die Versorgung in einem deutlichen anders strukturierten und
finanzierten Gesundheitssystem abspielt, was durchaus auch Leitlinieninhalte
beeinflussen durfte.

2. Die Angaben zur Anzahl der in Deutschland jahrlich durchgefiihrten Hysterektomien
sollte hinsichtlich der Datenquelle und inhaltlich prazisiert werden: Es handelt sich
nur um die unter stationaren Bedingungen erfolgenden Eingriffe.

3. Bei den Hysterektomiemodi wiirde ich statt abdominal "abdominal-offen"
schreiben.

AbschlieRend die Fragen, die ich schon an mehrere Gremien und Adressaten gestellt habe,
ohne bisher eine Antwort erhalten zu haben. Diese Zahl erscheint mir aber wichtig, da sie
den Sinn des sog. Zweitmeinungsverfahrens bestatigen oder eine kritische Sicht darauf
begrinden konnte: Wie oft wird dieses Zweitmeinungsverfahren von Patientinnen pro
Jahr in der Bundesrepublik in Anspruch genommen?

Mit freundlichen GriRen

Prof. M. David
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Hintergrund

Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG)
wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) am 18. Marz 2022 beauftragt,
eine Patientenbefragung zur Prozessqualitdit der Indikationsstellung der
Hysterektomien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht zu entwickeln.

Ziel ist eine Verbesserung der Patienteninformation, der Entscheidungskompetenz von
Patientinnen sowie der gemeinsamen Entscheidungsfindung im Rahmen der
Indikationsstellung im Zusammenhang mit Gebarmutterentfernungen bei benignen
Erkrankungen.

Bei der Entwicklung der Patientenbefragung sind folgende Aspekte zu
bericksichtigen:

e Fokussierung auf vermutete bzw. vorhandene Qualitatsdefizite bei der
Prozessqualitat der Indikationsstellung aus Sicht von Patientinnen.

e Entwicklung von Qualitatsindikatoren welche die Patientenperspektive zur
Vollstandigkeit und Rechtzeitigkeit der erhaltenen Informationen im Vorfeld des
geplanten Eingriffs und zur partizipativen Entscheidungsfindung einbeziehen.

e Bestmdgliche Datenqualitat, fokussierte und aufwandsarme Befragung.

e Moglichkeit einrichtungsvergleichender Ergebnisdarstellungen.

e Eignung fur routinemaRigen Einsatz.

Im Einzelnen wurde Folgendes beauftragt:

e Entwicklung und Validierung eines im Rahmen der externen Qualitatssicherung
einsetzfahigen Befragungsinstruments zur Hysterektomie bei benignen
Erkrankungen mit  Schwerpunktsetzung auf die patientenbezogene
Prozessqualitat aus Sicht der Patientinnen.

e Erstellung eines Umsetzungskonzepts einschlieBBlich Datenfluss und
Fragebogenlogistik.

e Erstellung eines Auswertungs- und Ruckmeldekonzeptes sowie die Erstellung
eines Musterberichtes.

Diese Beauftragungsbestandteile werden im Beschluss noch weiter konkretisiert.

Das Verfahren soll ausschlie3lich Hysterektomien adressieren, die im Krankenhaus
erbracht werden, einschlie3lich belegarztlich erbrachter Hysterektomien.

Vom 30. Januar 2023 bis zum 12. Marz 2023 wurde hierzu vom IQTIG ein
Beteiligungsverfahren gemal § 137a Abs. 7 SGB V durchgefihrt.

1 https://www.g-ba.de/beschluesse/5357/
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Zusammenfassende Stellungnahme

Der vom IQTIG vorgelegte Zwischenbericht fokussiert auf die Definition der
Qualitatsaspekte und der Ableitung der Qualitatsmerkmale als Vorstufe der zu
entwickelnden Qualitatsindikatoren.

Insofern wird das Beteiligungsverfahren vom IQTIG als Mdoglichkeit gesehen, zu
diesem zentralen Entwicklungsschritt Impulse fir die weitere Entwicklung zu geben.
Darlber hinaus gibt der Zwischenbericht einen Uberblick tber das methodische
Vorgehen. Die konkrete Entwicklung des Befragungsinstruments einschlie3lich
dessen Validierung, die Konzeption und Definition der Qualitatsindikatoren sowie das
beauftragte Umsetzungskonzept (einschl. Datenfluss und Fragebogenlogistik) und ein
Auswertungs- und Ruckmeldekonzept einschlief3lich eines Musterberichts werden laut
IQTIG erst im Abschlussbericht dargestellt.

Der vorgelegte Zwischenbericht ist gut strukturiert und nachvollziehbar. Die Definition
der 14 Qualitatsmerkmale als Grundlage fur die Fragebogenentwicklung und die
Beratungen des Expertengremiums stellen einen wesentlichen Bestandteil des
Auftrags dar und sind ausfuhrlich beschrieben. Es zeichnet sich ab, dass die tbrigen
Auftragsbestandteile methodische Herausforderungen darstellen. Daher sollten auch
die noch ausstehenden Entwicklungsleistungen vor Einfiihrung des Verfahrens gut mit
dem G-BA abgestimmt werden.

Die vom IQTIG durchgefiihrten Fokusgruppen und Einzelinterviews zur Erfassung der
Patientenperspektive messen zwei wesentlichen Einflussfaktoren auf die
Hysterektomierate - dem Bildungsstand und regionalen Unterschieden - zu wenig
Bedeutung bei. Keine der vom IQTIG einbezogenen 19 Patientinnen weist einen
niedrigen Bildungsstand auf und elf der zwolf befragten Facharztinnen kommen aus
dem grof3stadtischen Raum. Bereits bei der Beauftragung hat der G-BA diese Aspekte
betont und das IQTIG verweist selbst auf diesbezlgliche wissenschaftliche
Untersuchungen, die diesen Zusammenhang belegen.

Fur einige der entwickelten Qualitatsmerkmale sehen wir bezogen auf die vom IQTIG
in seinen Methodischen Grundlagen Version 2.0° genannten Eignungskriterien
Einschréankungen, die bei der Entwicklung des Befragungsinstruments und im Pretest
bericksichtigt werden sollten (vgl. Anmerkungen zu Kapitel 6). Dies gilt fur das
Eignungskriterium ,Beurteilbarkeit durch Patientinnen und Patienten® beim
Qualitdtsmerkmal 1.5 (neu) hinsichtlich der OP-Dauer.

Dartber hinaus wurden Fragen zur Symptomatik und zum Leidensdruck nicht in die
Befragung aufgenommen. Dadurch bleiben maf3gebliche Entscheidungsfaktoren der
Patientinnen fur die Durchfihrung einer Hysterektomie bei der Befragung auf3en vor.

Zu den noch fehlenden Auftragsbestandteilen nachfolgend einige Hinweise:

2 1QTIG [Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen] (2022): Methodische
Grundlagen. Version 2.0. Stand: 27.04.2022. Berlin: IQTIG. URL: https://igtig.org/downloads/berichte-
2/meg/IQTIG Methodische-Grundlagen Version-2.0 2022-04-27 batrrierefrei.pdf  (abgerufen am:
05.03.2023).
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Die QS-Filter-Konzeption wird bei diesem Verfahren eine besondere Herausforderung
darstellen. Hier sollten nicht nur Ein- sondern auch Ausschlusskriterien (wie z.B.
maligne Erkrankungen) kombiniert werden. Da einige Qualitatsmerkmale durchaus in
Abhangigkeit von der Operationstechnik zu sehen sind und die Hysterektomien hier
eine nicht unerhebliche Heterogenitat aufweisen, ware eine Differenzierung der
Eingriffsart — auch wenn sie nicht explizit in der Beauftragung adressiert ist — bei der
Fragebogenkonzeption zu tGberlegen.

Spatestens beim Pretest sollten die zentralen Einflussfaktoren ,Bildungsgrad“ und
.regionale Unterschiede® berucksichtigt werden.

Zum Umsetzungskonzept sollte hinterfragt werden, inwieweit eine postalische
Befragung bei diesem sensiblen Thema der Hysterektomie tatsachlich angezeigt ist.
Teilweise gehen die Patientinnen im privaten Umfeld offen mit dem Thema um,
teilweise nicht, sodass auch psychologische Aspekte bei der Befragungsdurchfiihrung
bedacht werden sollten.

Die in der Entwicklung befindliche S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie von benignen
Erkrankungen der Gebarmutter” (https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/015-093)
deren Fertigstellung fur den 31.12.2023 erwartet wird, sollte abgewartet und das
Verfahren im Hinblick auf Aktualisierungsbedarf geprift werden.
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Zu Kapitel 1 Auftrag und Auftragsverstandnis

In diesem Kapitel werden Auftrag, Auftragsverstandnis und auftragsspezifische
Anforderungen beschrieben.

Unter Verweis auf die Beauftragung des G-BA vom 18. Marz 2022 grenzt das IQTIG
den vorliegenden Zwischenbericht auf die Entwicklung der Qualitdtsaspekte und
Qualitatsmerkmale der Patientenbefragung ein. Die konkrete Entwicklung des
Befragungsinstruments einschlie3lich dessen Validierung, die Konzeption und
Definition der Qualitatsindikatoren, ein Konzept zum Datenfluss und zur
Fragebogenlogistik, ein Auswertungskonzept fur den Regelbetrieb sowie
abschlieRende Empfehlungen fur die Umsetzung (inkl. Stichprobenkonzept) wird erst
im Abschlussbericht dargelegt.

Aufgrund der Fokussierung auf die Prozessqualitat zur Indikationsstellung sollen
Prozesse, welche sich an die Indikationsqualitat anschlieen (Prozesse der
Durchfiihrung, der operativen Nachsorge oder der postoperativen Aufklarung) von der
Patientenbefragung unberiicksichtigt bleiben.

Es wird darauf verwiesen, dass bei der gynakologischen Versorgung der gesetzlich
versicherten Patientinnen in Deutschland bei gesundheitlichen Problemen meist die
ambulant tatigen Facharztinnen erste Anlaufstelle und die medizinische Begleitung im
Versorgungssystem sind.

Es gibt ferner keine Einschrankungen bezlglich der Vorgehensweise bei der
Operation (z.B. vaginal, laparoskopisch, robotisch) und der Art des Umfangs der
Organentnahme (z.B. totale oder subtotale Hysterektomie). Hysterektomien aufgrund
von Geschlechtsangleichungen oder akuten Notfallen (z.B. bei postpartaler Blutung)
werden ausgeschlossen.

» Wenngleich die Qualitatsaspekte und Qualitatsmerkmale richtungsweisend fur
die Entwicklung des Befragungsinstruments und der Qualitatsindikatoren sind,
ist es bedauerlich, dass hinsichtlich aller Ubrigen Entwicklungsleistungen somit
keine Moglichkeit besteht, im Rahmen eines Beteiligungsverfahrens,
entsprechende Hinweise der Verfahrensbeteiligten (Leistungserbringer)
aufzunehmen.

» Prozesse aullerhalb der Indikationsstellung in der Befragung sauber
abzugrenzen, erscheint problematisch, da die Befragung poststationar erfolgt.
Die Patientinnen werden den gesamten Aufenthalt beurteilen, d.h. riickblickend
nicht nur die Informationen, die sich auf die Indikationsstellung beziehen. Sie
werden auch Informationen zur postoperativen Aufklarung und im Rahmen der
Entlassung in die Beantwortung aufnehmen. Inwieweit die Abgrenzung der
Prozesse zur Indikationsstellung tatsachlich gelingt, sollte im Pretest gepruft
werden.

» Da die abgefragten Qualitatsmerkmale tberwiegend in den ambulanten
Versorgungsbereich fallen, wird die Beantwortung abhangig vom
Versorgungspfad ausfallen. D.h. es muss unterschieden werden, ob die
Operation durch den Belegarzt, per Direktiiberweisung durch den Facharzt oder
unter Beteiligung einer Spezialsprechstunde der Klinik organisiert wird. Der
Fragebogen sollte hier entsprechend differenzieren.
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» Durch den Anspruch, Qualitatsindikatoren zu entwickeln, die unabhangig von
spezifischen Diagnosen und von der Vorgehensweise bei der Operation
eingesetzt werden kdnnen, muss der QS-Filter besonders genau differenzieren,
welche Diagnosen und Operationen die Befragung auslésen sollen. Die im
Anhang F definierten Einschluss-ICD und -OPS sind hierfur nicht ausreichend.
Neben Notféllen sind weitere Ausschluss-Diagnosen zu identifizieren (z.B. alle
C-Diagnosen, um bdsartige Erkrankungen auszuschliel3en).

» Hinsichtlich des Kriteriums ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer®
sollten in der weiteren Ausgestaltung die unterschiedlichen Versorgungspfade
starker berucksichtigt werden, d.h. wie die Patientinnen zur Operation ins
Krankenhaus tuberwiesen werden (z.B. per Direktiberweisung zum OP-Termin
oder Uber eine Spezialsprechstunde des Krankenhauses).
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Zu Kapitel 2 Versorgungspraxis und versorgungspolitischer Rahmen

In diesem Kapitel werden Pravalenz, Indikationen, operatives Vorgehen und
Behandlungsoptionen, die beteiligten Akteure in der Versorgung sowie die mdglichen
Versorgungspfade beschrieben.

Es wird unter anderem darauf verwiesen, dass sich im deutschlandweiten Vergleich
fur das Jahr 2012 deutliche Hinweise auf regionale Unterschiede in der
Operationshaufigkeit ergeben. In Ballungsgebieten wurde eher durchschnittlich bis
unterdurchschnittlich und in l&andlichen Gebieten die Indikation zur Hysterektomie eher
tberdurchschnittlich haufig gestellt (Grote-Westrick et al. 2015)3; sogar bis zu dreimal
haufiger als in Regionen mit geringen Fallzahlen. Bei Frauen mit einem niedrigeren
Bildungsgrad wurde die Indikation zur Hysterektomie signifikant haufiger gestellt, als
bei Frauen mit einem mittleren oder hohen Bildungsniveau (Pritz und von der Lippe
2013)%.

» Wenngleich angestrebt wurde, die Fokusgruppen und Einzelinterviews mit
Patientinnen hinsichtlich der Kriterien Diagnose, Alter, Bildungshintergrund,
Operationsverfahren sowie Durchfiihrungsort (landlich oder stadtisch)
maoglichst heterogen zu gestalten, ist dies zum Bildungsgrad und zur Region
nicht gelungen (vgl. Anhang B). Es wurden in zwei Fokusgruppen von funf und
sechs Teilnehmerinnen sowie acht Einzelinterviews insgesamt somit 19
Patientinnen befragt, die alle einen Bildungsstand aufweisen, der mindestens
Uber Hauptschulabschluss-Niveau liegt. Bei 15 Patientinnen wurde die
Hysterektomie in einer Grol3stadt durchgefuhrt.

» Auch bei den arztlichen Fokusgruppen wurde eine ausgeglichene Verteilung
nach Berufserfahrung, Alter, Geschlecht, Tatigkeitsbereich und dem Ort der
Tatigkeitsaustibung (landlich oder grol3stadtisch) angestrebt: Auch hier ist der
landliche Raum unterreprasentiert, da 11 der 12 befragten Facharztinnen und
Facharzte in einer Grof3stadt tatig sind. Spatestens im Pretest sollten daher die
beiden relevanten Einflussfaktoren Bildungsgrad und Region besser abgebildet
sein.

Es werden zwei Versorgungspfade dargestellt, wie ihn gesetzlich versicherte
Patientinnen bei der Indikationsstellung zu einer Hysterektomie regelhaft durchlaufen
konnen. Im ersten Versorgungspfad erfolgt die Indikationsstellung zur Hysterektomie
im Krankenhaus per Uberweisung aus dem ambulanten Sektor. Im zweiten
Versorgungspfad erfolgt die Indikationsstellung zur Hysterektomie durch
Belegarztinnen und die Patientinnen kommen erst zum Operationstermin in das
gewahlte Krankenhaus.

3 Grote-Westrick, M; Zich, K; Klemperer, D; Schwenk, U; Nolting, H-D; Deckenbach, B; et al. (2015):
Faktencheck Gesundheit. Regionale Unterschiede in der Gesundheitsversorgung im Zeitvergleich.
Gutersloh: Bertelsmann Stiftung. URL: https://faktencheck-
gesundheit.de/fileadmin/files/BSt/Publikationen/GrauePublikationen/Studie VV__FCG Regionale Unt
er-schiede  2015.pdf

4 Pritz, F; Knopf, H; von der Lippe, E; Scheidt-Nave, C; Starker, A; Fuchs, J (2013) Pravalenz von
Hysterektomien bei Frauen im Alter von 18 bis 79 Jahren. Bundesgesundheitsblatt -
Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 56 (5): 716-722. DOI: 10.1007/s00103-012-1660-7.
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» Der Versorgungspfad bei Indikationsstellung im Krankenhaus (Abb. 2, S. 26 des
Vorberichts) schlie3t im ambulanten Sektor auch Spezialsprechstunden an
Fach- und Hochschulambulanzen ein, allerdings sind diese falsch abgebildet:
Die Patientinnen suchen die Spezialsprechstunde auf Uberweisung des
Facharztes auf. In diesen Spezialsprechstunden findet nicht nur die
Diagnosestellung, sondern auch eine umfassende Beratung (Uber
Behandlungsalternativen statt und es werden Ursachen, Risiken,
Nebenwirkungen usw. besprochen. Nach diesen Sprechstunden,
entsprechender Bedenkzeit und ggf. Einholung einer Zweitmeinung, folgt bei
OP-Wunsch dann der Termin zur OP-Vorstellung.

» Daraus ergibt sich, dass die Beantwortung bezogen auf die Qualitatsmerkmale
davon abhangig ist, ob die Uberweisung zum OP-Termin oder in die
Spezialsprechstunde erfolgt. Die Befragung sollte somit die verschiedenen
Zugangswege in die Klinik differenziert abbilden.
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Zu Kapitel 3 Auftragsspezifische Rahmenbedingungen

In diesem Kapitel werden die Zielgruppe sowie Ausfiihrungen zur Barrierefreiheit von
Befragungen, zum Befragungszeitpunkt und zum Shared Decision Making formuliert.

Zur Barrierefreiheit, zum Befragungszeitpunkt und zum Shared Decision Making sind
zum jetzigen Entwicklungszeitpunkt nur wenig konkrete Aussagen im Zwischenbericht
zu finden. Die Mdglichkeiten fir eine Steigerung der Barrierefreiheit werden laut IQTIG
geprift und im Abschlussbericht dargestellt und abschlieBende Aussagen zum
konkreten Befragungszeitpunkt konnten erst im Zuge der weiteren Entwicklungen (v.a.
kognitiver und Standard-Pretest) erfolgen.

» Der Aussage, dass ein gemeinsamer und informierter Entscheidungsprozess
bei der Indikationsstellung zur Hysterektomie aufgrund einer benignen
Erkrankung Bestandteil einer guten Versorgungsqualitat ist, ist uneingeschrankt
zuzustimmen.

Die Zielgruppe wird unter Verweis auf Anhang F Uber die dort aufgefiihrten OPS- und
ICD-Kodes beschrieben.

» Die im Anhang F dargestellten Einschlussdiagnosen und OPS-Kodes sollten
mit entsprechenden Ausschlussdiagnosen, vor allem bzgl. maligner
Erkrankungen, kombiniert werden. Auch bei den Fokusgruppen und
Einzelinterviews wurden bereits folgerichtig Patientinnen ausgeschlossen, bei
denen eine Hysterektomie aufgrund einer malignen Erkrankung durchgefuhrt
wurde. Ferner sollte auch das Operationsverfahren differenziert abgebildet
werden (vgl. auch Anmerkungen zu Kapitel 1 und 2).

» Es sollten zuséatzlich folgende Kodes eingeschlossen sein:
o ICD: N 82.3, N 80.01
o OPS: 5-683.02, 5-683.22

» Auszuschlie3en sind samtliche C-Diagnosen (C 00 bis C 97).
Gegebenenfalls kdmen auch psychische Erkrankungen als Ausschlusskriterium
in Betracht, sofern bei diesen Kodes (z.B. 9-401.01) erkennbar ist, dass das
Krankheitsbild die Patientin belastet und eine Befragung daher eine zuséatzliche
Belastung darstellen wirde.
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Zu Kapitel 4 Methodisches Vorgehen

Hinsichtlich der in Entwicklung befindlichen S3-Leitlinie ,Diagnostik und Therapie von
benignen Erkrankungen der Gebarmutter”, deren Verodffentlichung am 31. Dezember
2023 erwartet wird, verweist das IQTIG darauf, diese Leitlinie aus methodischen
Grunden nicht in die Verfahrensentwicklung einzubeziehen (vgl. Kapitel 4, S. 39 des
Zwischenberichts). Stattdessen wurde ein Austausch bzw. Fachgesprach mit den
Mitgliedern der Leitliniengruppe realisiert.

» Eine Prifung auf Anpassungsbedarf der Entwicklungsarbeiten sollte
unverziglich nach Veroffentlichung der S3-Leitlinie und noch vor dem Start des
Verfahrens erfolgen.

» Es ist nicht erkennbar, inwieweit der inhaltliche Austausch bzw. das
Fachgesprach mit den Mitgliedern der Leitliniengruppe in die
Entwicklungsarbeiten eingeflossen sind. Wurden die Mitglieder in das
Expertengremium einbezogen bzw. zu den Qualitdtsmerkmalen befragt?

» Im Zusammenhang mit der S3-Leitlinie wird die Einbindung zweier externer
Experten und der miundliche Austausch mit der Leitliniengruppe beschrieben
(vgl. Kap. 4, Seite 41 ff.) Dartber hinaus wird das allgemeine Vorgehen zur
Einbindung des Expertengremiums sowie die grundsatzliche
Zusammensetzung eines  Expertengremiums zur  Beurteilung der
Qualitatsmerkmale geschildert. Es ist nicht erkennbar, wie das 8-Personen
umfassende Expertengremium im vorliegenden Verfahren tatséachlich
zusammengesetzt war. Dies sollte zur besseren Nachvollziehbarkeit im Bericht
dargestellt werden.
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Zu Kapitel 6 Das Qualitatsmodell und die abgeleiteten Qualitdtsmerkmale

In diesem Kapitel werden die drei Qualitatsaspekte, die zugehoérigen 14
Qualitatsmerkmale und unter Verweis auf Anhang D die diesbeziiglichen Beratungen
des Expertengremiums erlautert.

» Zusammen mit Anhang D stellt dieses Kapitel eine sehr gute und ausfihrliche
Darstellung der Beratungen des Expertengremiums und der Umsetzung der
Empfehlungen des Expertengremiums dar.

» Zu Qualitdtsmerkmal 1.5 Informationen zur Operationsdauer und dem

organisatorischen Ablauf der Operation stellt sich die Frage, inwieweit die
Patientinnen die OP-Dauer realistisch beurteilen konnen. Im Rahmen der
poststationaren Befragung ist die OP-Dauer fur die Patientinnen sicher nicht als
Schnitt-Naht-Zeit wahrnehmbar, sondern wird vermutlich eher individuell
beurteilt als Zeit zwischen Narkose und Aufwachen.
Auch die Qualitatsrelevanz ist fraglich, da die OP-Dauer von individuellen
Faktoren abhangen kann, die sich erst wahrend der OP zeigen (z.B.
Verwachsungen) und eine Anderung des operativen Vorgehens erfordern
kénnen (z.B. von der laparoskopischen zur abdominalen Hysterektomie). Das
Expertengremium war zu diesem Qualitatsmerkmal daher geteilter Meinung.

» Zu Qualitatsmerkmal 1.6 Informationen zur Operateurin / zum Operateur.
Dieses Qualitatsmerkmal liegt nicht immer zuverlassig vor. Bei Hysterektomien
handelt es sich um einen planbaren und vergleichsweise kleinen Eingriff.
Insbesondere bei groBen Krankenhdusern kann es hier in Abhangigkeit von
Notfallpatienten und verfugbaren OP-Slots zu Verschiebungen des am Vortag
festgelegten OP-Plans kommen, weshalb eine namentliche Nennung der
Operateurin / des Operateurs nicht immer eingehalten werden kann.
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|. Hintergrund

Der G-BA hat das Institut fiir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswesen nach §137a SGB V
(IQTIG) am 18. Marz 2022 beauftragt, eine Patientenbefragung zur Prozessqualitat der
Indikationsstellung der Hysterektomien bei benignen Erkrankungen zu entwickeln. Die
Patientenbefragung soll Qualitatsdefizite insbesondere zur Informationsvermittlung und
Aufklarung uber den Eingriff, Rechtzeitigkeit und Vollstandigkeit der Informationen und zur
partizipativen Entscheidungsfindung aus Patientensicht aufdecken und mithilfe ihrer Ergebnisse
Ansatzpunkte flr QualitdtsverbesserungsmaRnahmen identifizieren. Hierbei wurde das
Instrument der Patientenbefragung als geeignetstes Instrument festgelegt. Mit {iber 80.000
stationdren Eingriffen jahrlich - durchgefiihrt Giberwiegend von Krankenhdusern als
Leistungserbringer, aber auch von Belegarzten - und Hinweisen, dass zahlreiche Eingriffe
aufgrund einer zu weiten Indikationsstellung durchgefiihrt werden (Uberversorgung), erscheint
der Versorgungsbereich fiir die Qualitdtssicherung hochrelevant.

Hintergrund fiir die Beauftragung war die Aussetzung der Qualitdtsindikatoren zur Hysterektomie,
die noch bis 2012 Teil der Externen Stationdren Qualitdtssicherung nach QSKH-Richtlinie waren
und zum Erfassungsjahr 2013 ausgesetzt wurden. Grund fiir die Aussetzung der vier Indikatoren
- drei Indikatoren zur Qualitdt der Durchfiihrung, ein Indikator zur Indikationsqualitit - waren
zum einen stabil gute Ergebnisse, aber auch die Feststellung, dass Probleme im Bereich der
Indikationsstellung (Uberversorgung bzw. zu weite Indikationsstellung bei benignen
Uteruserkrankungen) mit dem vorhandenen Indikator nicht abzubilden waren. Daher sollten
leitliniengestitzt neue Indikatoren zum Thema Indikationsstellung entwickelt werden. Im
Unterschied zu den meisten anderen Entwicklungsauftragen wurde hier also bereits im Vorfeld
durch den G-BA auf ein bestimmtes Qualitatsthema (Indikation) fokussiert und nicht ein
umfassendes Qualititsmodell und QS-Verfahren beauftragt.

Bei der Entwicklung sind der Beauftragung nach die Methodischen Grundlagen V2.0 des IQTIG zu
beachten und erforderlichenfalls Abwdagungen zwischen der Relevanz einzelner Qualitatsas pekte
und der Aufwandsarmut der Befragung vorzunehmen, wobei das Bestreben nach und die
Notwendigkeit einer effektiven und effizienten Qualitatssicherung medizinischer Leistungen
durch die vom G-BA im Juli 2022 beschlossenen Eckpunkte zur Weiterentwicklung der
datengestiitzten QS erneut unterstrichen wurde.

Teil des Entwicklungsauftrags an das IQTIG sind neben der Entwicklung eines Qualititsmodells
vor allem die Indikatorentwicklung und Empfehlungen zur Umsetzung im Regelbetrieb
einschlieBRlich eines Auswertungs- und Berichtskonzepts. Gegenstand des vorliegenden
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Zwischenberichts ist das entwickelte Qualitaitsmodell, d.h. die Ableitung und Auswahl relevanter
Qualitatsaspekte zum Thema Indikationsstellung bei Hysterektomie, deren Konkretisierung zu
Qualititsmerkmalen und erste Uberlegungen zur Umsetzung unter dem Dach der DeQS-RL.

Il. Allgemeine Stellungnahme

Insgesamt hat das IQTIG einen fokussierten, gut nachvollziehbaren und in seinen Ergebnissen
(entwickelte Qualitatsmerkmale) weitestgehend liberzeugenden Zwischenbericht vorgelegt.

Im Unterschied zu anderen Auftragen zur Indikatorentwicklung war zum Versorgungsbereich
Hysterektomie bereits vorab eine starke Eingrenzung hinsichtlich des Behandlungssektors, der zu
beriicksichtigenden Qualitatsaspekte (Indikationsstellung) und des Instruments
(Patientenbefragung) erfolgt.

Wie im Bericht sehr gut herausgearbeitet wird, handelt es sich um eine heterogene Gruppe von
Erkrankungen, fiir die grundsatzlich verschiedene Behandlungsoptionen vom Abwarten lber
konservative Behandlungsansatze bis zur Entfernung der Gebdarmutter bestehen. Die jeweilige
Indikation und speziell auch die Indikation fiir eine Hysterektomie sowie das operative Vorgehen
hierbei hangen damit von der Art der Erkrankung, dem bisherigen Verlauf und zudem sehr stark
von den individuellen Praferenzen der Patientin ab (s. Kap. 2). Shared Decision Making ist ein
hilfreiches Prozessschema, um (liber Optionen zu informieren, Praferenzen zu erkunden,
abzuwdgen und eine gemeinsame Entscheidung zu treffen und somit insgesamt eine
patientenzentrierte Indikationsstellung zu erreichen. Da die Patientensicht hierbei entscheidend
ist, kann als Erfassungsinstrument nur die Befragung zum Einsatz kommen. QS Hysterektomie
wird somit das erste datengestiitzte QS-Verfahren sein, das die Behandlungsqualitdt, eingegrenzt
auf den Prozess der Indikationsstellung, allein aus Sicht der Patienten messen wiirde.

Im Ergebnis hat das IQTIG drei Qualitidtsaspekte identifiziert und diese zu 14 Qualititsmerkmalen
konkretisiert. Wie in den anderen bereits entwickelten Befragungen des IQTIG handelt es sich
hierbei um ,Information und Aufklarung” und ,Kommunikation und Interaktion®, bei der
Hysterektomie ergdanzt um ,Gemeinsame Entscheidungsfindung” als Qualitatsaspekt, der wie oben
dargelegt bei dieser Leistung eine besonders wichtige Rolle fiir die Versorgungsqualitat spielt. Im
Unterschied zu anderen Berichten nimmt das IQTIG explizit Bezug auf die rechtlichen Grundlagen
flr die Information tiber Behandlungsoptionen und Aufklarung in §§ 630c und 630e BGB, was

positiv zu bewerten ist.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 10.03.2023

zum Zwischenbericht des IQTIG ,Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der
Indikationsstellung der Hysterektomien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht®

Seite 5 von 14

Bei der Konkretisierung zu Qualitdtsmerkmalen wurde gepriift, ob jedes infrage kommende
Merkmal unabhdngig von der Diagnose und dem Operationsverfahren, d.h. von allen
Patientinnen, beurteilt werden kann. Diese Klarstellung, die das IQTIG fir sich selbst vornimmt (S.
S.15f.), ist zu begriiRen, da hiermit Auswertungen und Ergebnisse, die sich nur auf Untergruppen
beziehen - mit allen potenziellen Problemen (Reichweite der Aussage, Fallzahlen, Vergleichbarkeit
von Krankenhdusern mit unterschiedlichen Behandlungsschwerpunkten usw.) - vermieden

werden.

Die resultierenden Qualitaitsmerkmale sind weitestgehend gut nachvollziehbar und beschreiben
die Kernpunkte des Verfahrens - Patientenrecht auf Information, Shared Decision Making und
Voraussetzungen hierfiir (Informiertheit, faire und wertschdtzende Interaktion, gemeinsame
Abwagung) - gut. Eine detaillierte Bewertung der einzelnen Merkmale findet sich in Kapitel 3
dieser Stellungnahme.

Hinsichtlich der Methodik fiir die Entwicklung der Qualitaitsmerkmale fallt auf, dass groRere Teile
der Zwischenergebnisse in den Anhang verschoben sind. So finden sich im eigentlichen Bericht
keine Abschnitte mehr zur Auswertung der gefundenen Literatur, der Fokusgruppen und
Interviews oder zu den Beratungen des Expertengremiums. Es werden in Kapitel 6 lediglich die
resultierenden Qualititsmerkmale dargestellt, einschlieRlich Nennung der jeweiligen Quellen
(Fokusgruppen, Literatur). Dies macht zwar den Bericht wesentlich schlanker und lbersichtlicher
als es andere Entwicklungsberichte fiir Befragungen waren. Andererseits ist das
Entwicklungsergebnis bzw. -zwischenergebnis ohne Lektiire des Anhangs (Anhdnge D und E)
nicht mehr nachzuvollziehen, denn nur dort wird berichtet, welche Qualitaitsmerkmale in die
Expertenberatung gegeben wurden, wie dort dariiber diskutiert wurde, wie die
Eignungsheurteilung durch Experten und IQTIG erfolgt ist und auch, welche Merkmale mit
welchen Begriindungen nicht weiterverfolgt wurden. Aus unserer Sicht sollte das IQTIG priifen, ob
nicht doch auch im Bericht selbst, z.B. im Rahmen der Beschreibung der finalen
Qualitatsmerkmale, kurz iber eventuelle Kontroversen in den Expertendiskussionen, liber die
Einschatzung der Eignungskriterien sowie auch iliber gestrichene Merkmale informiert werden
sollte.

Zudem sind auch im Anhang die Begriindungen zum Ausschluss einiger Merkmale so knapp bzw.
gar nicht ausformuliert, dass sie durch Dritte nicht nachvollzogen werden kdonnen. Auch die
Einschatzungen zu den Eignungskriterien, die von IQTIG und Experten vorgenommen werden
(Anhang E.2), sind recht knapp. An dieser Stelle méchten wir erneut darauf hinweisen, dass aus
unserer Sicht kiinftig eine Abstufung insbesondere von Relevanz und Verbesserungspotenzial
wichtig ist, um Indikatorensets zu fokussieren und zu priorisieren und das IQTIG hierzu
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entsprechende Methoden entwickeln sollte (z.B. Bildung von Rangfolgen bei Qualititsmerkmalen
bzgl. der Eignungskriterien).

Kritisch ist anzumerken, dass die Zusammensetzung der Patientenfokusgruppen unausgewogen
erscheint. Obgleich in der Versorgungsanalyse (S.18) dargestellt wird, dass sich die
Eingriffshaufigkeit nach Region (urban/ldndlich) und Bildungsniveau der Patientin unterscheidet,
scheinen die Teilnehmerinnen der Fokusgruppen vorwiegend aus groRstddtischen Raumen zu
stammen, zumindest vom Durchfiihrungsort des Eingriffs ausgehend, und mehrheitlich liber ein
hohes Bildungsniveau zu verfiigen (Tab. 1 Anhang B.3).

Bei der Zusammensetzung der Fokusgruppen hatte aus unserer Sicht auch erwogen werden
kénnen, Patienten, die sich nach Vorstellung im Krankenhaus doch noch gegen eine
Hysterektomie entschieden haben, ebenfalls mit einzubeziehen. Fasst man ein Gesprach im
Krankenhaus iiber einen moglichen operativen Eingriff bereits als eine Art Weichenstellung auf,
wobei dennoch grundsatzlich die Entscheidung dagegen und fiir eine andere Behandlungsoption
ermdglicht werden soll, dann haben Gesprdche, die in eine Indikationsstellung gegen den Eingriff
miinden evtl. eine besondere Qualitdt - z.B. besonders neutral gegeniiber Chancen und Risiken
der Operation oder besonders umfassend zu ggf. noch ungenutzten ambulanten
Behandlungspotenzialen. Auch wenn diese Patientengruppe nicht im QS-Verfahren einbezogen
wird, wdren sie aus diesem Grund ggf. eine gute Erganzung bei der Entwicklung der
Qualitdtsmerkmale gewesen.

Entsprechend dem Eckpunktepapier zur Weiterentwicklung der datengestiitzten
Qualitatssicherung sind fokussierte und effiziente Indikatorensets anzustreben. Bei der
Entwicklung von Patientenbefragungen werden in der Regel Qualitditsmerkmale, die zu demselben
Aspekt gehoren, spater, als Items operationalisiert, zu einem Indikator zusammengefasst (MP 2.0,
S. 86). Die zu erwartende Anzahl von Indikatoren erscheint daher liberschaubar und der Thematik
angemessen. Zudem werden mit einer Patientenbefragung nur geringe Dokumentationsaufwande
fur die Krankenhauser generiert.

Noch offen bleiben Punkte wie der Zeitpunkt der Befragung bzw. der mogliche maximale
Erinnerungszeitraum, die Umsetzung einer barrierefreien oder -armen Befragung und die
Auslosung der Zielgruppe mithilfe von ICD- und OPS-Kodes. Hierzu finden sich erste
Uberlegungen im Zwischenbericht (S. 29 und 32), die jedoch erst fiir den Abschlussbericht
konkretisiert und in begriindete Empfehlungen formuliert werden.
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Beim Thema Barrierefreiheit bzw. zu einer Online-Version der Befragung als MaRnahme der
barrierearmen Umsetzung wdren etwas konkretere Darlegungen wiinschenswert gewesen. Unklar
ist z.B., ob nicht dem Konzept des IQTIG zu Online-Befragungen! nach diese Entwicklung parallel
zur paper-pencil-Fragebogenentwicklung durchgefiihrt werden sollte und welche Limitationen
eine Online-Befragung fiir diese spezielle Zielgruppe haben kdénnte.

Ein fir die weitere Entwicklung der Befragung samt Umsetzungsempfehlungen relevanter Punkt
konnte zudem die Fallzahlverteilung sein. Die Tabelle auf Seite 50 zeigt, dass die ganz
Uberwiegende Mehrheit der Krankenhauser weniger als 200 Operationen pro Jahr durchfiihren. Es
erscheint also ggf. erforderlich, eine zweijahrige Verfahrensdurchfiihrung zu prifen.

lll. Detaillierte Bewertung und Anmerkungen zu einzelnen Kapiteln
Kapitel 2 Versorgungspraxis und versorgungspolitischer Rahmen

Das IQTIG stellt in diesem Kapitel die derzeitige Versorgung, einschlieBlich der Versorgungspfade
fur die belegarztliche und die stationdre Behandlung, tibersichtlich und strukturiert dar. Bei der
Betrachtung der Varianz der Eingriffshaufigkeiten werden die empirischen Hinweise auf Probleme
bei der Indikationsstellung erneut deutlich (S. 18). Dabei wird auch herausgearbeitet, dass
angesichts der verschiedenen Behandlungsoptionen die Entscheidung fir eine Hysterektomie,
gefolgt von der Entscheidung fiir ein bestimmtes Operationsverfahren, von der individuellen
Symptomatik, Leidensdruck und Praferenzen abhdngt, und dass Abwarten und konservative
Behandlungsoptionen ausgeschopft sein sollten.

Die Darstellung alternativer Behandlungsoptionen erscheint allerdings sehr kurz. Es wird z.B.
nicht angemerkt, dass fiir Myome auch ein medikamentdser Therapieversuch maoglich ist und auf
organerhaltende Therapien bei Blutungsstérungen (neben konservativen Therapien z.B.
Endometriumablationen) wird nicht eingegangen. Das IQTIG sollte die Darstellung um wesentliche

Parameter erganzen.

Belegérztliche Versorgung

Das IQTIG berichtet, wie viele Hysterektomien jahrlich erfolgen (S. 17, S. 46 ff). Leider wird nicht
dargestellt, wie hoch hierbei der Anteil an belegarztlich durchgefiihrten Hysterektomien ist. Wenn
es hierzu verfiigbare Daten gibt, sollte dies im Abschlussbericht erganzt werden.

Ferner stellt das IQTIG in Kapitel 2.3 "Beteiligte Akteure in der Versorgung" dar, dass 2018 bei der
KBV 4.599 Belegdrztinnen und Belegdrzte gemeldet waren (S. 23). Wiinschenswert wdre bereits an
dieser Stelle, die Anzahl an Belegdrzt:innen, die gyndkologisch tdtig sind, darzustellen. Dies

1 https://iqtig.org/downloads/berichte/2021/IQTIG_Konzept-onlinebasierte-Patientenbefragung_Abschlussbericht_2021-11-19.pdf
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erfolgt erst in Kapitel 5.2.2 "Definition der stationdren Leistungserbringer". Hier wird von 622
belegdrztlich tdtigen Gyndkolog:innen im Jahr 2018 berichtet (S. 49). Diese Information ware
bereits in Kapitel 2.3 hilfreich.

Versorgungspfade und Mdglichkeit des Zweitmeinungsverfahrens

Die Darstellung der Versorgungspfade unterstreicht zudem, wo die Grenzen des kiinftigen QS-
Verfahrens liegen: groRe Teile der Versorgung von benignen Erkrankungen erfolgen bereits
ambulant vor der Indikationsstellung zu einer stationdren Hysterektomie (ambulant), ebenso wie
die Nachbetreuung. Diese Teile der Versorgung kénnen und sollen von dem Verfahren und somit
der Befragung nicht adressiert werden.

Zu den dargestellten Versorgungspfaden wére ein Hinweis, dass lediglich der gyndkologische
Anteil angegeben ist, sachgerecht. Die Aussage, dass Patientinnen bei belegdrztlich
durchgefiihrten Hysterektomien erst zum Operationstermin in das gewahlte Krankenhaus
kommen (S. 27), ist vor dem Hintergrund, dass vor einer Narkose eine andsthesiologische
Aufklarung erfolgen muss, die normalerweise in dem Krankenhaus erfolgt, nicht korrekt.

Zudem erscheint in Abbildung 2 (S. 26) der Pfeil zu "Zweitmeinung" nicht korrekt. Die reine
"Diagnosestellung” bedingt noch keine Zweitmeinung. Erst wenn aufgrund der Diagnose ein
operativer Eingriff /Hysterektomie geplant ist, kann eine Zweitmeinung in Anspruch genommen
werden. Dies wurde korrekt auf S. 24 "Sonderregelung Zweitmeinungsverfahren" beschrieben. Es
sollte eine Anpassung der Darstellung in der Abbildung geprift werden.

Zum Thema Zweitmeinung fallt weiterhin auf, dass auf diesen Punkt spater, bei der Entwicklung
der Qualitdatsmerkmale, kaum noch eingegangen wird. Aus unserer Sicht hatte das
Zweitmeinungsverfahren Teil des Moderationsleitfadens sein sollen, z.B. welche Bedeutung es fiir
die Patienten hatte (wurde informiert, wurde es genutzt usw.). Es sollte bei der Weiterentwicklung
der Qualitaitsmerkmale - insbesondere wohl Merkmal 1.3 explizit beriicksichtigt werden, da die
Information und ggf. Nutzung einer Zweitmeinung wichtig fir die Entscheidungsfindung der
Patientin zu weiteren Schritten sein kann.

Shared Decision Making und rechtliche Grundlage fiir Information und Aufklarung

Da Information, Aufklarung und SDM Schwerpunkt der Befragung sein sollen, ist es zu begriiRen
und erscheint dem Auftragsthema angemessen, dass das IQTIG in diesem Kapitel (S. 25)
ausfiihrlicher auf die gesetzlichen Grundlagen Bezug nimmt und die Pflichten des Krankenhauses
diesbeziiglich herausarbeitet, namlich eine umfassende Information und Aufklarung tber Eingriff,
Risiken, Nutzen und Alternativen, unabhdngig davon, was ein ambulanter Arzt im Vorfeld schon
an Informationen vermittelt hat. Auf S. 25 wird angegeben, dass das Patientenrechtegesetz
Vorgaben an die Aufklarung macht. Hier sollte auch auf § 630 e Abs. 1 BGB verwiesen werden.
Das IQTIG hat den Wortlaut exakt aus dem Paragraphen Gibernommen.
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Kapitel 3 Auftragsspezifische Rahmenbedingungen

Ausldsung (. 29f. und Anhang F)

Das IQTIG stellt hier u.a. die bisherigen Uberlegungen zur Auslésung der Patientengruppe mithilfe
von ICD- und OPS-Kodes im Krankenhaus dar (S. 29f.). Es werden verschiedene Optionen
diskutiert und in Anhang F die fraglichen Kodes aufgefiihrt. Unklar bleibt, wie viele Patienten bzw.
Eingriffe bei den verschiedenen Varianten nicht beriicksichtigt werden kénnten oder ,zu

viel“ ausgeldst werden, v.a. die Formulierung ,Hysterektomien, die nicht aktuellen medizinischen
Standards entsprechen” (S. 29) ist erlduterungsbediirftig. Beides sollte im Abschlussbericht bei
der Beschreibung der Auslésung erganzt werden.

Bei der Betrachtung der vom IQTIG als relevant erachteten ICD-Kodes fallt auf, dass samtliche
ICD-Kodes der Gruppe Q51 "Angeborene Fehlbildungen des Uterus und der Cervix uteri" genannt
werden. Diese Kodes erscheinen relativ selten im klinischen Alltag fiir eine Hysterektomie und
daher wenig relevant. Dagegen werden beispielsweise Kodes zu Verdnderungen an der Cervix
(N86 und N87) und der Kode "N95.0 Postmenopausenblutung" nicht genannt. Aus der
Kodegruppe R10 wurde der Kode "R10.0 Akutes Abdomen" ebenfalls nicht aufgenommen. Dies
scheint nicht nachvollziehbar.

Bei den OPS-Kodes ist die Aufnahme bzw. der Ausschluss mancher Kodes nicht konsistent. In der
Gruppe "5.682 Subtotale Uterusexstirpation/suprazervikal" wird beispielsweise "5-682.0x
Sonstige" bewusst ausgeschlossen (Nennung aller anderen Kodes dieser Gruppe). Fiir die Gruppe
"5-682.1 Subtotale Uterusexstirpation/supravaginal”, die die gleichen Subkodes wie 5.682.0 hat,
wurden jedoch alle Kodes (inklusive des Kodes "5-682.1x Sonstige") in die Liste aufgenommen.
Ebenso erscheint es fraglich, weshalb bei einer Befragung zu Hysterektomien die OPS-Gruppe
"5.684 Zervixstumpfexstirpation" aufgenommen wird. Diese Patientinnen hatten eine subtotale
Hysterektomie zu einem friiheren Zeitpunkt in einer anderen Operation und in der aktuellen
Operation wird lediglich die Zervix entfernt. Eine Befragung zu Hysterektomie sollten diese
Patientinnen daher nicht bei der "zweiten" Operation erhalten.

Das IQTIG sollte erldutern, welche Kriterien zur Aufnahme bzw. Nicht-Aufnahme der ICD-Kodes
und OPS-Kodes gefiihrt haben und die Codes lberpriifen.

Barrierefreiheit

Die Uberlegungen zur Barrierefreiheit (S. 30), die der G-BA bei Befragungen gehalten ist zu
beachten, finden sich erstmals in einem Zwischenbericht zu einer Befragungsentwicklung.
Allerdings handelt es sich hier um sehr allgemeine, theoretische Uberlegungen. Der Schluss, dass
mit einer online-fahigen Fragebogenversion einige Barrieren beseitigt oder herabgesetzt werden
kénnen, erscheint naheliegend. Im Abschlussbericht sollten diese Uberlegungen konkretisiert und
z.B. mogliche Limitationen bezogen auf die Zielgruppe der Befragung (Erreichbarkeit,
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Antwortverhalten, Aufwand-Nutzen-Verhiltnis, ...) in Abhdngigkeit vom Befragungsmodus
abgeschdtzt werden, so dass er G-BA in die Lage versetzt wird, eine entsprechende Beauftragung
zu beschlieRen.

Shared-Decision-Making-Modell (SDM)

Sehr gut erscheint auch die Beschreibung der Schritte eines SDM-Prozesses (S. 33f.). Allerdings
findet sich bei der Entwicklung der Qualitdatsmerkmale der wichtige Schritt der ,Abwagung® nicht
mehr wieder, d.h. aus unserer Sicht fehlen Inhalte, die explizit das Erfassen der
Patientenpraferenzen betreffen. (Merkmal 3.1 beinhaltet zwar das ,Beriicksichtigen der
Priferenzen”, jedoch ist es aus unserer Sicht ein eigener Schritt, diese erst einmal zu benennen
und in die Abwdgung einzubeziehen.)

Kapitel 4 Methodisches Vorgehen (inkl. Anhdnge D.1 - E.2)

Die Darstellungen zur allgemeinen Methodik bei der Entwicklung von Befragungen folgen den
aktuellen Methodischen Grundlagen V2.0. Es kdonnte jedoch im Entwicklungsbericht spezifischer
auf das Thema bezogen dargestellt werden, weshalb PROMs und PREMs hier von so hoher
Relevanz sind.

Etwas anders als in den Methodischen Grundlagen wird auf Seite 38 neben den Eignungskriterien
,Bedeutung fiir die Patientinnen®, ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal®, ,Verbesserungspotenzial“ und ,Beeinflussbarkeit* auch das Kriterium ,Brauchbarkeit fiir
den Handlungsanschluss® aufgezahlt, welches in den Methodischen Grundlagen zwar Teil der
Prifung des Qualitadtsziels ist (S. 122), jedoch nicht explizit bei der Entwicklung von
Qualitdatsmerkmalen im Rahmen von Befragungen genannt wird (S. 79). Im Anhang wird das
Kriterium dann pauschal bestatigt (E.2, S. 13). Das IQTIG sollte die scheinbare Modifikation des
methodischen Vorgehens erldutern.

In den Anhdngen sind die Entwicklungsschritte und Inhalte der Expertendiskussionen
nachvollziehbar dargestellt, vom Ausgangsset der Qualitatsmerkmale (D.1), liber
Diskussionsinhalte (D.2) und Anderungen nach den Expertendiskussionen (E.1) bis zu einer
separaten Darstellung der Eignungsbeurteilung aus Basis der Expertenmeinungen hierzu (E.2).
Die Anzahl der Experten (S. 51) und die Kriterien zur Zusammensetzung des Gremiums (S. 42f.)
werden genannt, jedoch fehlt eine tabellarische Darstellung der Mitglieder des
Expertengremiums, die in fritheren Berichten immer zu finden war. Dies sollte nachgeholt

werden.

Kapitel 6 Qualititsmodell und abgeleitete Q-Merkmale

In Kapitel 6 wird das aus den Recherchen und Datenerhebungen resultierende Qualititsmodell mit
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den Qualitatsmerkmalen und den jeweiligen Grundlagen (Literatur, Fokusgruppen oder Interviews)
dargestellt, das Ausgangspunkt fiir die weitere Fragebogenentwicklung werden soll. Die
tabellarische Ubersicht (Tab. 5, S. 56) informiert zudem uber die Zuordnung der Aspekte zu den
Qualitatsdimensionen. Schwerpunkt der Befragung ist ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an
den Patientinnen und Patienten®, wahrend andere Dimensionen (Patientensicherheit, Wirksamkeit
usw.) nicht abgedeckt werden. Diese Limitierung der Qualitdtsbetrachtung ist jedoch dem Auftrag
inhdrent und somit vollkommen nachvollziehbar.

Am Ende des Kapitels stehen in einer tabellarischen Ubersicht Qualititsaspekte, -merkmale und
zugehorige -dimensionen (4 Dimensionen abgedeckt, v.a. responsiveness; nicht dabei:
Wirksamkeit, Patientensicherheit, Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit, Koordination und
Kontinuitat).

Anmerkungen zu den einzelnen Qualititsmerkmalen

Qualitdtsmerkmal Kommentar
Information und Aufklarung
1.1 Aufklarung zur Wirkung -

1.2 Aufklarung zu Risiken und -
Nebenwirkungen

1.3 Aufklarung zu Das Merkmal wurde verdandert: von ,Aufklarung tiber
Behandlungsmaglichkeiten alternative Behandlungsoptionen® hin zu
Vergewisserung, dass die Patienten den
Informationsstand bereits haben, oder bei Bedarf Verweis
an einen kompetenten Arzt oder Aufkldarung selbst
vornehmen.

Hier wird ein grundlegendes Problem in der stationdren
Versorgung deutlich: stationdr tatige Gyndkologen haben
wenig oder keine Erfahrung mit nicht-operativen
Behandlungen, eine fundierte Information dariiber und
das Eruieren ggf. noch nicht ausgeschopfter
konservativer Behandlungsoptionen ist daher im
Krankenhaus-Setting schwierig. An wen soll der
gesprachsfiihrende Arzt verweisen? Eine Beratung lber
und hin zu einer Operation ist also eher erwartbar, weil
dies das Feld ist, in dem stationdr tatige Gyndkologen
gut ausgebildet sind. Dies ist zwar nicht optimal, kann
jedoch von dem QS-Verfahren auch nicht geldst werden.
Positiv ist zu bewerten, dass explizit eine
,vergewisserung“ liber den Informationsstand der

Patienten vorgegeben wird. Die konkrete
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Operationalisierung bleibt abzuwarten.

Kritisch ist, dass in der Merkmalsbeschreibung das Recht
auf Zweitmeinung nicht erwdhnt wird. Wir regen an zu
prifen, ob dies beim Arztgesprach im KH nicht ebenfalls
thematisiert werden muss. Laut Bericht (S. 25) muss das
zwar schon der initial indikationsstellende Arzt machen -
ist der ambulante Behandler gemeint?), dennoch halten
wir im Rahmen der ,Vergewisserung“ eine Frage an die
Patientin, ob sie dariiber informiert ist, ob sie es in
Anspruch genommen hat oder noch nehmen méchte
(dann sind mind. 10 Tage Zeit vor OP-Termin
vorgegeben), fiir angebracht.

Gerade mit Blick auf dieses Merkmal wdre es interessant
gewesen, Patientinnen in die Fokusgruppen
aufzunehmen, die sich nach dem Gesprdch im KH gegen
die OP entschieden haben (wurden diese ggf. besonders
gut Uber konservative Behandlungsoptionen informiert?).

1.4 Aufklarung zum operativen -

Vorgehen

1.5 Information zur Ggf. kdnnte man das Merkmal modifizieren und die
Operationsdauer und dem Terminvereinbarung (3.3) integrieren.
organisatorischen Ablauf der

Operation

1.6 Information zum Operateur Das Merkmal erscheint fiir die Qualitdat der Behandlung
selbst weniger wichtig und auch relativ schwierig fiir das
Krankenhaus umzusetzen (kurzfristige Dienstplanung
oder Dienstplandanderungen).

Die Flexibilisierung des Merkmals (,wer voraussichtlich)
ist nachvollziehbar.

Gestrichenes Merkmal: 1.7 Das Merkmal wurde vom Expertengremium als nicht
Informationen zu diagnoseunabhidngig verworfen, es solle nicht generell
Behandlungsmaoglichkeiten nach | dariiber informiert werden (S. E.1, S. 8).

Hyst. (D.2, S. 6; E.2, S. 18) Diese Einschdtzung teilen wir nicht. Es ware gut, generell
Uiber das Vorhandensein von nachfolgenden
Behandlungsmaglichkeiten zu informieren, und auf den
ambulanten Behandler oder die Krankenkasse zu
verweisen fir individuell passende Informationen.

Der Darstellung in E.2 nach sind alle anderen
Eignungskriterien gegeben. Daher sollte eine

Umformulierung (generischer und somit
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diagnoseunabhdngig) nochmals geprift werden.
Ansonsten sollte in E.2 zumindest dargestellt werden,
warum das Merkmal ausgeschlossen wurde, um den
Sinnzusammenhang zu wahren.

Kommunikation und Interaktion

2.1 und 2.2

2.3 Sprachliche und inhaltliche
Nachvollziehbarkeit der
Informationen

2.4 Moglichkeit zum Einbezug
von Vertrauenspersonen ins
Gesprach

Gemeinsame
Entscheidungsfindung

3.1 Beriicksichtigen von
Praferenzen zur Durchfithrung
der Hysterektomie

Dies setzt das Erfragen von Praferenzen voraus (s.
Beschreibung der Schritte im SDM S. 34), ggf. wadre zu
prifen, ob dies gut genug abgebildet wird, auch bei der
Formulierung von ltems.

3.2 Beriicksichtigen des Bedarfs
an Bedenkzeit

3.3 Einbezug bei
Terminvereinbarung

Das gehort u.E. nicht in den Prozess des SDM, der das
Ziel hat, die Behandlungsentscheidung der Patienten zu
optimieren, nicht die Organisation der Behandlung, d.h.
es geht am Thema vorbei. Ggf. entfallen lassen, da es fiir
die Behandlungsqualitdt im engeren Sinne nicht
bedeutsam ist.

IV. Weitere Hinweise zur Formulierung

1) AufS. 16 wird angegeben, dass die zu berlicksichtigenden Hysterektomien als

auftragsspezifische Anforderungen eine "Unabhangigkeit von der Vorgehensweise bei der

Operation" haben sollen. Zur Klarstellung sollte dies erganzt werden in "Unabhdngigkeit von

der Vorgehensweise (Zugangsweg und Umfang) bei der Operation".

2) In Tabelle 2 (S. 19) sollten die Formulierungen in Zeile 2 gepriift werden:

a. Es wird angegeben "Menstruationsbeschwerden/Blutungsbescherden (abnormale

Blutungen)". Abnormale Blutungen kénnen auch zu wenige Blutungen sein. Daher
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erscheint es sachgerecht, diesen Zusatz zu streichen (im tGbrigen Dokument findet
sich dieser Zusatz nicht).

b. Es wird angegeben "UbermiRige Blutungen, welche zu regelmiRigen animischen
Zustdnden fihren kénnen und mit starken Schmerzen einhergehen kdénnen
(Hypermenorrhoe, Dysmenorrhoe, Dyspareunie)". Verstandlicher erscheint:
"Ubermé&Rige Blutungen (Hypermenorrhoe und Menorhagien), welche zu regelmaRigen
anamischen Zustanden fithren kdnnen und mit starken Schmerzen (Dysmenorrhoe)
einhergehen kénnen". Dyspareunie sind Schmerzen beim Geschlechtsverkehr, die
keinen direkten Bezug zu Menstruationsheschwerden haben.

3) In Kapitel 2.2.2 "Operatives Vorgehen" sollte bei jedem Zugangsweg erganzt werden, welcher
Umfang maoglich ist (bsp. lediglich eine totale Hysterektomie bei vaginalem Zugang; eine
totale und subtotale Hysterektomie je nach Indikation bei laparoskopischer Hysterektomie).



Baden-Wiirttemberg

MINISTERIUM FUR SOZIALES, GESUNDHEIT UND INTEGRATION

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Integration
Baden-Wiirttemberg - Postfach 103443 - 70029 Stuttgart

Datum 09.03.2023

- ]
Per E-Mal I
arie I
patientenbefragung@iqtig.org (Bitte bei Antwort angeben)
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Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank flir die Gelegenheit der Stellungnahme zum Zwischenbericht ,Entwick-
lung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hyste-
rektomien bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht® des IQTIG.

Hinsichtlich der Methodik fallt auf, dass bei der Rekrutierung von Patientinnen fir die
Fokusgruppen nicht berlcksichtigt wurde, ob Komplikationen / unerwinschte Folgen
im Anschluss an eine Hysterektomie aufgetreten sind, obwohl ,Outcome* eines der
Themen der Fokusgruppen war. Da in einem Aufklarungsgesprach insbesondere der
Aufklarung Uber Risiken ein hoher Stellenwert zukommt und die Aufklarung hiertber

—bzw. der Prozess der informierten Entscheidungsfindung nur von denjenigen beurteilt
werden kann, bei denen ein Risiko eingetreten ist, verwundert die fehlende Berlick-
sichtigung. Es ist davon auszugehen, dass sich die Ergebnisse von Fokusgruppen
bestehend aus Patienten ohne Komplikationen und solchen mit Komplikationen unter-
scheiden.
Auch fallt auf, dass alle Teilnehmerinnen der Fokusgruppen und Einzelinterviews ,Pa-
tientinnen“ mindestens einen Realschulabschluss vorweisen konnten, obwohl bei

— Frauen mit einem niedrigeren Bildungsgrad die Indikation zur Hysterektomie signifi-
kant haufiger gestellt wurde als bei Frauen mit einem mittleren oder hohen Bildungs-
niveau (Prutz und von der Lippe 2014).



Die Fokusgruppenteilnehmerinnen und die abgeleiteten Ergebnisse reprasentieren
damit nur eingeschrankt die Zielpopulation.

Bezlglich des Qualitatsmerkmals 1.2 ,Aufklarung zu Risiken und Nebenwirkungen®
sollte prazisiert werden, dass die Nennung von Ereignishaufigkeiten der Risiken ent-
scheidend ist, um eine adaquate Risikoabwagung vornehmen zu konnen. Dabei soll-
ten zum einen die Haufigkeiten der einzelnen Risiken bei der Operation im Allgemei-
nen sowie zum anderen die Haufigkeiten vor Ort (in der entsprechenden Klinik) be-
nannt werden. Dass dieses Ergebnis nicht aus den durchgefuhrten Fokusgruppen
und Einzelinterviews hervorging, kdnnte damit zusammenhangen, dass Patientinnen
mit Komplikationen angesichts der Einschlusskriterien moglicherweise nicht vertreten
waren.

Fur den Qualitatsaspekt 2 ,Interaktion und Kommunikation® wird die Aufnahme eines
Qualitatsmerkmals ,Sicherstellung, dass die erhaltene Information aufgenommen und
verstanden wurde“ empfohlen.

Dieses erfullt alle in Kapitel 4.2 gelisteten Eignungskriterien und auftragsspezifischen
Anforderungen.

Ziel ist u.a. ,Qualitatsindikatoren (zu) entwickel(n)..., welche die Patientenperspektive
zu Themen der Vollstandigkeit und Rechtzeitigkeit von erhaltener Information im Vor-
feld und zur partizipativen Entscheidungsfindung einbeziehen®. Eine partizipative Ent-
scheidungsfindung ist nur mdglich, wenn die erhaltene Information auch aufgenom-
men und verstanden wurde. Je nach Sprach- und Bildungsniveau konnen hier sich
hier die Moglichkeiten der Patienten deutlich unterscheiden. Es sollte daher durch die
Aufklarenden stets sichergestellt werden, dass gegebene Information aufgenommen
und verstanden wurde und ggf. eine erneute, auf die Bedurfnisse der Patienten ange-
passte Aufklarung erfolgen. Die bereits entwickelten Qualitatsmerkmale decken zwar
Aspekte ab, die der verstandlichen Information dienen. Es fehlt jedoch bislang das bei
jeder Aufklarung erforderliche Merkmal, dass sich die Aufklarenden vergewissern,
dass die Information verstanden wurde.

Wir bitten um Berucksichtigung unserer Stellungnahme fur die Weiterentwicklung der
Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien
bei benignen Erkrankungen aus Patientensicht.

Mit freundlichen Grif3en
Dr. Sonja Hyrenbach
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entensicht, Stand 30. Januar 2023.
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Vorbemerkung

Die Uberschrift des Zwischenberichts greift den Titel der Beauftragung auf und insofern die mannli-
che Formulierung ,aus Patientensicht”, obwohl es sich bei der Zielpopulation unter biologischer
Betrachtungsweise explizit und ausschlief3lich um Frauen handelt und es deshalb — auch ohne
Ubertriebene Bertcksichtigung von Genderaspekten — richtigerweise ,,aus Patientinnensicht* hei-

Ben sollte. Es wird angeregt, dies im Titel sowie auch im Text entsprechend anzupassen.

Hintergrund und Bedeutung des Auftrags

Die Beauftragung zur Entwicklung des Befragungsinstruments? erfolgte am 18. Marz 2022 auf An-

regung der Patientenvertretung im G-BA. Explizite Zielsetzung der Beauftragung war es,

ein kompaktes, fokussiertes Befragungsinstrument zu entwickeln, welches die Verbesserung der
Patienteninformation, der Entscheidungskompetenz von Patientinnen sowie der gemeinsamen
Entscheidungsfindung und damit der Indikationsstellung im Zusammenhang mit Gebarmutter-

entfernungen bei benignen Erkrankungen zum Ziel hat.

Bezlglich der Informationsqualitat sollten gemalr Beauftragung Vollstandigkeit und Rechtzeitigkeit
der erhaltenen Information im Vorfeld des geplanten Eingriffs (Bezug Patientenrechtegesetz) in
den Blick genommen werden, wobei im Auftrag insbesondere explizit genannt wurden: Risiken und
Nebenwirkungen, Behandlungsalternativen und Folgen bei Verzicht auf Behandlung, Verstandlich-
keit und individueller Zuschnitt der erhaltenen Information sowie der Hinweis auf die Moglichkeit
zum Einholen einer Zweitmeinung. Bezuglich der Entscheidungsqualitat fordert die Beauftragung
die Betrachtung der partizipativen Entscheidungsfindung als relevante Voraussetzung einer patien-

tinnenzentrierten Indikationsstellung.? Dieser Fokus der Beauftragung wird durch das IQTiG bei

1 https://lwww.g-ba.de/downloads/39-261-5357/2022-03-18_|QTIG-Beauftragung_Patientenbefragung-Hyste-
rektomien.pdf
2 BMJ 2012; 345 doi: https://doi.org/10.1136/bmj.e6572 (Published 08 November 2012)

Cite this as: BMJ 2012;345:e6572: Stop the silent misdiagnosis: Patients 'preferences matter
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der Beschreibung der Beauftragungsbestandteile leider nicht noch einmal hervorgehoben — und er

findet sich insgesamt im Zwischenbericht nur unzureichend wieder.

Auf beide Qualitatsaspekte kommt es insbesondere bei der Indikationsstellung zur Entfernung der
Gebarmutter bei benignen Erkrankungen an, weil es sich dabei um einen elektiven Eingriff handelt,
der aber irreversibel und mit Komplikationsraten von tber 5 % verbunden ist.® Er greift in die Fort-
pflanzungsfahigkeit der betroffenen Frau ein und kann gleichzeitig starken Einfluss auf ihr Selbst-
und Korperbild haben — selbst wenn kein Kinderwunsch (mehr) besteht. Darliber hinaus sind auch
medizinisch unerwiinschte Langzeitfolgen wie z. B. ein deutlich erhohtes Risiko fir Harninkonti-
nenz mit dem Eingriff verbunden. Zwar bleibt die Diagnose von Krankheiten auch weiterhin ein
grundlegendes Element arztlicher Tatigkeit. Die Diagnose der Praferenz ist dagegen ein Konzept,
dass nur durch eine Arztinnen-Patient-Kommunikation in Sinne des Shared Decision Making reali-
siert werden kann. Vor diesem Hintergrund wird gemeinsame Entscheidungsfindung auf Basis ge-
teilter Informationen inzwischen als ,Patientenrelevanter Endpunkt” verstanden.* Auch in Anleh-
nung an das Sacket’'schen Verstandnis von evidenzbasierter Medizin erfordert eine fur Patientin-
nen und Patienten angemessene Behandlung neben einer prazisen medizinischen Diagnose
gleichzeitig eine Praferenzdiagnose. Unzureichende Information und fehlende Mdglichkeit, die be-
vorzugte Behandlung zu wahlen, sind nach diesem Verstandnis als ,Praferenzfehldiagnose" zu
verstehen und letztlich als ,stumme Fehldiagnose*, weil sie zumeist nicht wahrgenommen werden,
weder von der Arztin oder Arzt noch von der Patientin oder dem Patienten.® Insbesondere diesem
Versorgungsdefizit soll durch das beauftragte Verfahren begegnet werden. Bedauerlicherweise
umfasst die Beauftragung lediglich die Bertcksichtigung von Operationen im stationéaren Sektor als

Ausloser der Befragung, obwohl bereits im Jahr 2015 dartber spekuliert wurde, ob der statistisch

3 Gemal Bundesauswertung des AQUA-Institutes 2012

4 https://www.aerzteblatt.de/archiv/175052/Patientenrechte-Informierte-Entscheidung-als-patientenrelevan-

ter-Endpunkt

5 https://www.bayerisches-aerzteblatt.de/inhalte/details/news/detail/News/s3-leitlinie-hysterektomie-indika-

tion-und-methodik.html
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in Deutschland zu verzeichnende Riickgang von Hysterektomien v. a. auf den vermehrten Einsatz
alternativer, konservativer Verfahren zurlickzufihren ist oder auf die Verlagerung der Operationen
in den ambulanten Sektor. Dies macht deutlich, dass neben der Patientinnenbefragung zur Pro-
zessqualitat der Indikationsstellung weiterhin die Wiedereinflihrung einer — nunmehr jedoch sekto-
ribergreifend angelegten — klassischen datengestiitzte Qualitatssicherung auch der operativen
Eingriffe zur Gebarmutterentfernung selbst notwendig ist, wie sie auch seit Jahren vom fachspezifi-

schen Expertengremium beim IQTiG immer wieder gefordert wird.

Zum methodischen Vorgehen des IQTIG

Die Autorinnen und Autoren des Zwischenberichts verweisen fur die Darlegung der methodischen
Vorgehensweise auf die einschlagigen Festlegungen in den ,Methodischen Grundlagen® des

IQTIG. Konkret geben die Autorinnen und Autoren an,

1. eine systematische Literaturrecherche von nationalen und internationalen Leitlinien und zu pa-
tientenrelevanten Themen (systematische Reviews, qualitative und quantitative Primarstudien,

Mixed-Methods-Studien) zur Versorgungssituation in Deutschland sowie

2. Fokusgruppen zur Erfassung der Patientinnenperspektive, davon jeweils 2 mit Patientinnen und
2 mit Arztinnen und Arzten des Fachgebiets der Gynékologie und zuséatzlich 8 Einzelinterviews

mit Patientinnen
durchgefuhrt zu haben.
Bewertung

— Es fehlt der Hinweis darauf, ob und in welcher Weise auch Gbergeordnete Expertise fir die Be-
reiche Patientenzentrierung und ,Shared decision making“ vom IQTiG einbezogen und vor al-
lem auch berlcksichtigt wurden. Dieses Versaumnis halten die mafRgeblichen Patientenorgani-
sationen fur ein sehr schwerwiegendes Defizit, welches den im Zwischenbericht dargelegten

Ergebnissen und Empfehlungen deutlich anzumerken ist und das behoben werden muss.
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— Generell waren Angaben dazu, welche Expertinnen und Experten mit welcher spezifischen Ex-
pertise das IQTIG in seine bisherige Entwicklungsarbeit einbezogen hat, notwendig. Die Not-
wendigkeit der Transparenz ist insbesondere auch in Hinblick darauf erforderlich, dass das
IQTIG im Rahmen der Entwicklung nach der Expertenrunde Qualitatsmerkmalen modifiziert,

die auf Basis von Literatur, Fokusgruppen und Interviews vorgeschlagen wurden.

— Besonders erstaunt, dass die Autorinnen und Autoren erst im Ausblick auf kommende Entwick-
lungsschritte die Durchfiihrung einer Fragebogenrecherche zur Identifikation thematisch rele-
vanter Fragebdgen gemalR § 137a Abs. 3 SGB V ankindigen. Dabei wére es nach Auffassung
der maf3geblichen Patientenorganisationen zielfihrend, bereits vorab eine solche Recherche
durchzufiihren, um Hinweise auf empirisch bewahrte Qualitatsaspekte und -merkmale aus vali-
dierten Befragungsinstrumenten zu erhalten und diese bereits in die erste Entwicklungsphase

einbeziehen zu kénnen.

Zum dargestellten Auftragsverstandnis und auftragsspezifi-
schen Anforderungen

— Die Autorinnen und Autoren weisen zu Recht darauf hin, dass die sich aus der Beauftragung
ergebende Fokussierung auf den stationéren Sektor bzw. auf die stationdren Prozesse zur In-
dikationsstellung zum einen dazu fuhren, dass ambulante Akteure, welche ebenfalls maf3geb-
lich in die medizinische Vorbereitung, Begleitung und Nachsorge zu einer Hysterektomie einge-
bunden sind, unbertcksichtigt bleiben und dass zum anderen auch die Prozesse, welche im

ambulanten Sektor erfolgen, nicht erfasst werden kdnnen (z. B. dortige Aufklarungsgespréache).

Bewertung

Nicht nachvollziehbar ist jedoch aus Sicht der maf3geblichen Patientenorganisationen die Schluss-
folgerung der Autorinnen und Autoren, dass deswegen und auf Grundlage des aktuellen Rahmen-
konzepts fur Qualitat des IQTIG lediglich die Dimensionen zur Angemessenheit und der Ausrichtung
der Versorgungsgestaltung an Patientinnen adressiert werden kénnen. Denn selbstverstandlich kon-
nen —im Gegensatz zu dieser Annahme — neben der Erhebung detaillierter Informationsinhalte sehr

wohl auch die Dimension der Ergebnisqualitdt durch die Patientenbefragung adressiert werden,
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wenn unter Ergebnis eben das Mal3 der Zufriedenheit mit den erhaltenen Informationen, mit der

Entscheidungsbeteiligung und im Ruckblick auch die Entscheidungszufriedenheit verstanden wird.

— Als sich aus der Beauftragung des G-BA ergebende ,auftragsspezifische Anforderungen und
methodische Herausforderungen“ nennen die Autorinnen und Autoren insbesondere, dass die
zu entwickelnden Qualitatsindikatoren unabhéngig von der / den Diagnose(n) bzw. Krankheits-
bild(ern) der Patientinnen eingesetzt werden sollen und gleichzeitig auch unabhangig von der

Vorgehensweise bei der durchgefihrten Operation.
Bewertung

Tatsachlich sind diese Aspekte aber vor allem wichtig, wenn die medizinische Qualitat der Eingriffe
selbst und deren Ergebnisse bewertet werden sollen, was mit diesem Verfahren ja nicht beabsich-
tigt ist. Deshalb sind aus Sicht der mafRgeblichen Patientenorganisationen auch trotz der zutreffend
im Zwischenbericht beschriebenen Heterogenitéat der Zielgruppe und der Eingriffsarten verallge-
meinerbare Ruckschlisse auf die Qualitat der Indikationsstellung zu Hysterektomien mit nachfol-
gendem Leistungserbringervergleich mdglich — vorausgesetzt die Entwicklung der Befragungs-
Items ist streng und sachgerecht auf die von Patientinnen berichtete Qualitat der erhaltenen Infor-

mationen sowie auf die von ihnen erlebte Entscheidungsgestaltung fokussiert.

Dem IQTIG bietet sich mit dieser Beauftragung u. a. die Chance, allgemeine Qualitatsmerkmale
zur Abbildung der Prozessqualitat der Indikationsstellung aus Sicht von Patientinnen und Patienten
zu identifizieren, um auf dieser Basis ein quasi generisches Befragungsinstrument entwickeln zu
konnen, das als Prototyp ggf. zukunftig ohne umfangliche Aufwande auch im Zusammenhang mit
anderen Behandlungsanléssen einsetzbar ist. Dies entsprache der Zielrichtung des Eckpunktepa-
pier des G-BA zur Weiterentwicklung der datengestutzten Qualitatssicherung. Allerdings ergibt sich
aus Sicht der mafRgeblichen Patientenorganisationen immer die Notwendigkeit, neben generischen
auch verfahrensspezifische Qualitdtsmerkmale zu identifizieren, um darauf ausbauend spezifische

Befragungs-Items entwickeln zu kénnen. Dies ist auch bei der vorliegenden Beauftragung der Fall.
Vorschlage zur Beruicksichtigung bei der weiteren Verfahrensentwicklung

Verfahrensspezifisch kénnten z. B.
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— gezielt die erhaltenen Informationen zu moglichen Zugangswegen abgefragt werden, die zur

individuellen Abwagung von Vor- und Nachteilen notwendig sind;

— gezielt die erhaltenen Informationen zum Umfang der Gebarmutterentfernung (z. B. inkl. Ge-
barmutterhals und / oder Eileiter) abgefragt werden, die zur individuellen Abwéagung von Vor-

und Nachteilen notwendig sind;

— Gemal vorgelegter Literaturanalyse und Zitat aus einer Fokusgruppe kommt bei Hysterekto-
mien den Auswirkungen auf die Sexualitat umfassende Bedeutung zu. Diese Bedeutung findet
aber in den vorgeschlagen Qualitatsmerkmalen nicht ausreichend Beriicksichtigung. Es sollte
spezifisch fur dieses Verfahren von den Patientinnen die Ermutigung seitens des Arztes / der
Arztin erhoben werden, auch Fragen und Bedenken zu méglichen Auswirkungen des Eingriffs
auf das Weiblichkeitsempfinden und auf die Sexualitat zu stellen. Denn obwohl hinlanglich be-
kannt ist, dass Patientinnen diese Fragen haufig nicht von sich aus stellen, versdumen es Arz-
tinnen und Arzte haufig, diese Bedenken und Fragen von sich aus auszusprechen und ihnen
im Gesprach ausreichend Raum zu geben. Dabei ist es genau dieses kundige, einfihlsame
und patientinnenzentrierte Vorgehen, welches aus Sicht von Patientinnen ein gutes Aufkla-
rungsgesprach ausmacht. Es gibt bewahrte Modelle, wie Arztinnen und Arzte in diesem sen-
siblen Bereich kommunikativ vorgehen kénnen. Erwahnt sei insbesondere das sogenannte
,PLISSIT-Modell“¢, welches ein bewahrtes Tool sowohl zur Bewertung als auch zum Umgang
mit Fragen und Bedenken von Patientinnen und Patienten im sexuellen Bereich ist. PLISSIT ist
ein Akronym und bezeichnet ein vierstufiges, aufeinander aufbauendes Beratungsmodell, be-

stehend aus:
P - Permission - Erlaubnis
L I - Limited Information - begrenzte Informationsgabe

S S - Specific Suggestions - gezielte Anregungen

6 Annon, J. S. (1983). PLISSIT-Modell. In R. J. Corsini (Hrsg.), Handbuch der Psychotherapie. Weinheim:
Beltz.
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I T - Intensive Therapy - intensive Therapie

Die erste Stufe, namlich der Hinweis von Arztinnen und Arzten, dass Fragen und Bedenken zu Se-
xualitat und Korperbild bei entsprechenden Eingriffen haufig sind, wirkt normalisierend und ermu-
tigt Patientinnen dazu, ggf. vorhandene Bedenken und Sorgen in dieser Hinsicht zu duf3ern. Bei
Bedarf konnen dann ggf. unangemessene Angste und Vorstellungen genommen werden durch ge-
zielte Informationen zu anatomischen, physiologischen und psychologischen Aspekten. Auch kann
z. B. der Hinweis gegeben werden, wann sexueller Kontakt nach dem Eingriff wieder moglich ist.
Im Rahmen der weiteren Befragungsentwicklung sollte das IQTiG deshalb gezielt auch die erlebte
Ermutigung der Patientinnen zu Fragen hinsichtlich Kérperbild und Sexualitat erheben — mit dem
Qualitatsziel, spezifisch die Kommunikationskompetenz von Arztinnen und Arzten in diesem Be-

reich zu fordern.

IV. Zum Kapitel 2 (Versorgungspraxis und versorgungspoliti-
scher Rahmen)

Sonderregelung: Zweitmeinungsverfahren

Die Autorinnen und Autoren weisen zu recht auf die Regelungen zur Zweitmeinung nach 8§ 27b
SGB V in Verbindung mit der Zweitmeinungs-Richtlinie des G-BA (Zm-RL) hin und fiihren aus,
dass Versicherte auch bei einer Indikationsstellung der Hysterektomie bei allen nicht malignen Er-

krankungen der Gebarmutter eine Zweitmeinung einholen ,kénnen*.
Bewertung

Es handelt sich bei der Zweitmeinung nach § 27b SGB V in Verbindung mit der Zm-RL (hier bei
der Indikationsstellung der Hysterektomie) um einen expliziten Sachleistungsanspruch von Patien-
tinnen. Die indikationsstellende Arztin oder der indikationsstellende Arzt ist verpflichtet, die Patien-
tin Uber das Recht, ,eine unabhangige &arztliche Zweitmeinung einholen zu kénnen, aufklaren. Die
Aufklarung muss mindlich und verstéandlich erfolgen. Die Aufklarung ber das Recht zur Einholung
einer Zweitmeinung hat in der Regel mindestens 10 Tage vor dem geplanten Eingriff zu erfolgen,
in jedem Fall aber so rechtzeitig, dass die Patientin oder der Patient die Entscheidung Uber die

Einholung einer Zweitmeinung wohllberlegt treffen kann.“ (§ 6 Absatz 1 Zm-RL). Ferner missen

10
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durch die indikationsstellende Arztin oder den indikationsstellenden Arzt Hinweise erfolgen zu In-
formationsangebote lber geeignete Zweitmeiner, zum Patientenmerkblatt des G-BA sowie auch

auf die Entscheidungshilfe des IQWIiG. Relevant ist ferner die Information, dass die Zweitmeinung
nicht bei einer Arztin oder einem Arzt oder einer Einrichtung durchgefiihrt werden kann, durch die

oder durch den der Eingriff selbst durchgefihrt werden soll.

Die arztliche Aufklarung tber den Anspruch der Patientinnen auf eine Zweitmeinung ist insofern im
Zusammenhang mit der Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomie von zentraler
Relevanz. Leider ist diese spezifische arztliche Aufklarungspflicht jedoch bislang bei den entwickel-

ten Qualitatsmerkmalen Uberhaupt nicht abgebildet.

Zwar wird bei der Beschreibung des Versorgungpfades im Kapitel 2.4. noch einmal auf den An-
spruch auf Zweitmeinung hingewiesen. Und das IQTiG fuhrt auch aus, dass im Rahmen des Vor-
gesprachs im Krankenhaus eine Untersuchung und erneute diagnose- bzw. Indikationsstellung
stattfindet.

In Hinblick auf die Sicherstellung des Anspruchs auf Einholung einer Zweitmeinung muss aber die
Aufklarung Uber diesen Anspruch im Krankenhaus erfolgen, wenn sich nicht schon aus den Patien-
tenunterlagen ergibt, dass diese Zweitmeinungsaufklarung bereits zuvor erfolgt ist. Diese spezifi-

sche Aufklarung erfordert ein eigenes Qualitatsmerkmal.
Beschreibung der Aufklarung in Kapitel 2.4

Die Autorinnen und Autoren beschreiben im Kapitel 2.4. richtigerweise, dass die Patientin unab-
hangig davon, ob sie direkt von ihrer niedergelassenen Gynakologin / ihrem niedergelassenen Gy-
nakologen, einer Fachambulanz oder einer Zweitmeinerin / einem Zweitmeiner zu einem Vorge-
sprach in die jeweilige stationare Einrichtung Uberwiesen wurde, verpflichtend und umfassend von
der Arztin oder dem Arzt im Krankenhaus aufzuklaren ist, auch tber Alternativen und unabh&ngig

davon, ob bereits im Vorfeld eine Aufklarung z.B. im ambulanten Sektor erfolgt ist.

Aus Sicht der Patientenorganisationen ist es insofern vollkommen unverstandlich, warum dann ei-

nes der relevantesten Qualitatsmerkmale fur die diese Patientinnenbefragung, namlich das Quali-
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tatsmerkmal 1.3. (Aufklarung Uber alternative Behandlungsoptionen) nach Beratung im Experten-
gremium dahingehend reduziert werden soll, dass die Arztin oder der Arzt im Krankenhaus bzw.
die Belegéarztin oder der Belegarzt sich lediglich bei den Patientinnen vergewissern sollen, dass
diese Uber Behandlungsmaoglichkeiten aufgeklart wurden und dass diese nur dann tUber Behand-

lungsoptionen aufgeklart werden sollen, wenn dies nicht schon zuvor erfolgt ist.

V. Zum Kapitel 3.4. (Shared Decision Making)

Die Autorinnen und Autoren widmen dem Shared Decision Making (SDM) ein ganzes Kapitel und
weisen darauf hin, dass die gemeinsame Entscheidungsfindung eine besondere Bedeutung fiir
dieses QS-Verfahren hat. GemaR ihrem dargestellten Verstandnis kann Shared Decision Making
grundsatzlich als Interaktionsprozess verstanden werden, der das Ziel verfolgt, unter gleichberech-
tigter aktiver Beteiligung von Patientin bzw. Patienten und Arztin bzw. Arzt sowie auf Grundlage
geteilter Informationen zu einer gemeinsam verantworteten Ubereinkunft beziiglich der préaferierten
Behandlung zu kommen. Explizit stellen die Autorinnen und Autoren fest, dass dabei ,immer auch
die Moglichkeit der Nichtbehandlung bzw. des Abwartens besteht, da eine benigne Erkrankung pri-
mar keinen akuten Handlungsbedarf hat* (S.33). Es wird konkretisiert, dass bei einer Hysterekto-
mie als elektiver Eingriff eine sorgfaltige Abwagung von Nutzen und Nebenwirkungen erforderlich
sei und diese deshalb ,zielfiihrend durch die Anwendung von SDM begleitet werden kann“. Zutref-
fend schétzen sie schlie3lich den aktuellen Umsetzungsstand so ein, dass ,.SDM im Klinischen All-
tag noch keine Selbstverstandlichkeit ist und nicht unbedingt die Versorgungsrealitat widerspiegelt.
Des Weiteren verleihen die Autorinnen und Autoren ihrer Auffassung Ausdruck, dass klinische Ent-
scheidungsfindung in der Realitat ein dynamischer Prozess sei, in dem die einzelnen Phasen flie-

Rend ineinander Ubergingen und daher nur schwer voneinander abzugrenzen seien.
Bewertung

Die Auffassung, dass SDM ein derartig dynamischer Prozess mit flieRend ineinander tibergehen-
den Phasen sei, dass Prozessschritte nur schwer voneinander abzugrenzen wéren, kann von den
malf3geblichen Patientenorganisationen in dieser Allgemeinheit nicht geteilt werden. Es bleibt un-

verstandlich, warum die Autorinnen und Autoren es vollstandig versaumen, der wichtigen Frage
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nachzugehen, ob und wie die Prozessschritte der Entscheidungsfindung mithilfe der Befragung ab-
bildbar gemacht werden kénnen. Dies ist umso argerlicher, als sie selbst konstatieren, dass ,.SDM
in der Entwicklung des QS- Verfahrens Hysterektomie eine tragende Rolle spielt” bzw. dass ,ein
gemeinsamer und informierter Entscheidungsprozess bei der Indikationsstellung zu einer Gebar-
mutterentfernung aufgrund einer benignen Erkrankung Bestandteil einer guten Versorgungsqualitat
aus Patientensicht ist und daher unverzichtbar fir eine patientenzentrierte Qualitatssicherung* (S.
35).

Unweigerlich stellt sich die Frage, ob den Autorinnen und Autoren des Zwischenberichts modell-
hafte Prozessschritte einer gemeinsamen Entscheidungsfindung nicht ausreichend bekannt sind
bzw. weshalb sie diese nicht zur Ableitung von Qualitadtsmerkmalen nutzen. Zumindest ein etablier-
tes und aus Sicht der maf3geblichen Patientenorganisationen sinnvolles Modell ist den Autorinnen
gemaR angegebener Literatur auch bekannt’. Dieses sieht z. B. vor, den Prozess anhand folgen-

der drei Phasen zu unterteilen8:

1. Inder ersten Phase, dem ,team talk“, geht es darum, der Patientin oder dem Patienten zu
vermitteln, dass Uberhaupt eine Entscheidung ansteht, weil es mehr als eine Behand-
lungsoption gibt und die richtige Wahl davon abhangt, was ihr am wichtigsten ist. Dies her-
auszufinden erfordert ,Teamarbeit* von Arztinnen bzw. Arzten und Patientinnen bzw. Pati-

enten, ggf. unter Einschluss von Angehdrigen und Freunden.

2. Die zweite Phase, der , option talk", umfasst die Darstellung und den Vergleich der Be-

gleitumstéande und der zu erwartenden erwiinschten und unerwiinschten Ergebnisse der

7 Elwyn, G; Durand, MA; Song, J; Aarts, J; Barr, PJ; Berger, ZD; et al. (2017): A three-talk model for shared
decision making: multistage consultation process. BMJ 359: j4891. DOI: 10.1136/bmj.j4891.

Towle A, Godolphin W. Framework for teaching and learning informed shared decision making. BMJ 1999;
319: 766 — 771.

Joseph-Williams N, Elwyn G, Edwards A. Knowledge is not power for patients: A systematic review and the-
matic synthesis of patient-reported barriers and facilitators to shared decision making. Patient Educ couns
2014; 94: 291 — 309.

Kiesler DJ, Auerbach SM. Optimal matches of patient preferences for information, decision-making and inter-
personal behavior: evidence, models and interventions. Patient Educ Couns 2006; 61: 319 — 341.

13



:-'clj .-... Deutscher I’. ‘_?‘ BundesArbeit§Gemein- éa DEUt?ChE . verhraucherzentrale
‘dbr Behindertenrat | schaft der Pgt!e;nplnnen- i\a Arbeltsg_emesnschaft
stellen und -initiativen Selbsthilfegruppen e. V. Buudesverbavol

Stellungnahme der maRRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTIG:
Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien bei benig-

nen Erkrankungen aus Patientensicht

Behandlungsoptionen. Ziel ist es, auch emotional belasteten und zu irrationalen Praferen-
zen tendierenden Patientinnen und Patienten realistische Vorstellungen zu vermitteln. Ent-

scheidungshilfen (decision aids) haben sich als unterstitzende MaRhahme bewahrt.

3. ,Decision talk" schlie3lich bezieht sich auf die Unterstitzung bei der Entscheidung. Dafr
bringt die Patientin oder der Patient die zu erwartenden Behandlungsergebnisse, nachdem

sie oder er sie verglichen hat, in eine Rangfolge und wahlt die dazu passende Behandlung.

Leider ignorieren die Autorinnen und Autoren des Zwischenberichts relevante Prozessschritte der

gemeinsamen Entscheidungsfindung gemaf diesem Modell.

Dies betrifft insbesondere die Anfangsphase (, Team Talk"), in der von der operierenden Arztin
oder dem operierenden Arzt der Hinweis gegeben werden soll, dass tberhaupt eine Entscheidung
ansteht, - so auch eventuell die gegen eine Operation. Zwar wird auf S. 34 des Zwischenberichts
ausgefihrt, dass Frauen mit einer benignen Erkrankung der Gebarmutter grundsétzlich vor der
Entscheidung fiir oder gegen eine Hysterektomie als Therapie stehen und erst im Zusammenhang
damit auch tGber den operativen Zugang (z. B. die vaginale Hysterektomie, die laparoskopische
Hysterektomie, die laparoskopisch-assistierte vaginale Hysterektomie oder die abdominale Hyste-
rektomie) sowie den Umfang der Operation (z. B. subtotale oder totale Hysterektomie). Leider fin-
det jedoch der Hinweis auf die Option zur grundsétzlichen Ablehnung der Hysterektomie als Be-
standteil des Aufklarungsgesprachs in der Folge, z. B. als eines der abgeleiteten Qualitatsmerk-
mals zum Ubergeordneten Qualitatsaspekt ,Gemeinsame Entscheidungsfindung", im Zwischenbe-
richt keine Berlicksichtigung mehr. In der Folge soll es gemaf Vorschlag der Autorinnen und Auto-
ren bei den im Folgenden zu erhebenden Praferenzen der Patientin im Zusammenhang mit der
Entscheidungsfindung dann auch nur noch um diejenigen zur Durchfiihrung der Hysterektomie,
der Bedenkzeit vor der Operation und den Einbezug bei der Terminvereinbarung gehen. Ggf.
mdochten die Autorinnen und Autoren das identifizierte Qualitatsmerkmal des ,respektvollen Um-
gangs“ ja als Hinweis bzw. gar als Beleg fur eine Entscheidungsbeteiligung auf Augenhdhe ver-
standen wissen, was jedoch in dieser Allgemeinheit nicht operationalisierbar und deshalb auch we-

nig aussagekraftig ware.
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Aber auch hinsichtlich der Informationsphase (, Option Talk") werden aus Sicht der malRgebli-
chen Patientenorganisationen relevante Aspekte nur unzureichend bertcksichtigt. Zwar weisen die
Autorinnen und Autoren auf S. 25 des vorliegenden Zwischenbericht auf die Verpflichtung geman

Patientenrechtegesetz hin, der zufolge arztlicherseits ,umfassend Uber Art, Umfang, Durchfihrung,
zu erwartende Folgen und Risiken der MaRnahme sowie ihre Notwendigkeit, Dringlichkeit, Eignung
und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die Diagnose oder die Therapie zu informieren und aufzukla-
ren” ist sowie darauf, dass diese Aufklarung ,umfassend durch eine Arztin / einen Arzt im Kranken-
haus erfolgen muss, unabh&ngig davon, ob bereits im Vorfeld eine Aufklarung z .B. im ambulanten

Sektor erfolgt ist”.

Es bleibt insofern widersprichlich, wie die Autorinnen und Autoren auf S. 52 des Zwischenberichts
unter dem Spiegelstrich 6.1.3 (Qualitditsmerkmal ,,Aufklarung zu Behandlungsmaoglichkeiten“) aus
recherchierten Leitlinien, Publikationen zur Patientenperspektive und den selbst durchgefihrten
Fokusgruppen bzw. Einzelinterviews zu der Schlussfolgerung gelangen, dass die Pflicht der Arztin
oder des Arzt im Krankenhaus bzw. der Belegarztin oder der Belegarztes lediglich darin bestinde,
sich bei den Patientinnen vor der Operation "zu vergewissern, dass diese dariiber aufgeklart wur-
den, welche Behandlungsmadglichkeiten es gibt“ und dass eine eigene Informationsverpflichtung
nur dann bestehe, wenn die Patientinnen ,nicht bereits zuvor dariber aufgeklart* worden sind. Jen-
seits der Frage, wie eine solche umfassende vorherige Aufklarung tatsachlich im Krankenhaus re-
gelhaft nochmal detailliert Gberpruft wird, ist uf3erst fraglich, ob dieses Vorgehen Sinn und Zweck

des Patientenrechtegesetzes entspricht.

Auf S. 117ff des Anhangs zum Zwischenbericht stellen die Autorinnen und Autoren dar, warum aus
der urspriinglichen Formulierung (,Das Qualitatsmerkmal beschreibt, ob die Arztin / der Arzt im
Krankenhaus vor der Operation dariber aufklart, welche alternativen Behandlungsoption zur Hys-
terektomie mdglich sind“) eine geédnderte Formulierung geworden ist, die nur noch darauf abzielt,
dass im Krankenhaus sichergestellt wird, dass in der Vergangenheit tber alternative Behandlungs-
maoglichkeiten im ambulanten Bereich aufgeklart worden ist. Die Expertinnen und Experten haben
gemal Darstellung im Zwischenbericht diese Umformulierung damit begrindet, dass ,die Aufkla-

rung uber die Vor- und Nachteile aufgrund von z. B. fehlender Erfahrung — mit z. B. konservativen /
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nicht invasiven Behandlungsmethoden — zu den einzelnen Behandlungsoptionen nicht immer mog-
lich sei“. Diese Einschéatzung der Expertinnen und Experten wird von den maRRgeblichen Patienten-
organisationen weder geteilt noch akzeptiert. Gynakologisch ausgebildete Operateurinnen und
Operateure missen entweder in der Lage sein, auch Uber relevante konservative Behandlungs-
maoglichkeiten zu informieren oder sie sind andernfalls verpflichtet, die Patientin im Vorfeld einer
Operationsentscheidung an Expertinnen oder Experten mit entsprechender Expertise zu tberwei-
sen. In jedem Fall sind sie dann verpflichtet, Patientinnen auf ihr Recht und die Mdglichkeit zum
Einholen einer Zweitmeinung gemafl § 27b des SGB V hinzuweisen. Die maf3geblichen Patienten-
organisationen kénnen nicht nachvollziehen, warum von den Autorinnen und Autoren offenbar
nicht vorgesehen ist, die Patientinnen danach zu fragen, ob sie einen solchen Hinweis erhalten
haben. Weil jedoch die Autorinnen und Autoren des Zwischenberichts offenbar weder vorschlagen
wollen, Patientinnen detailliert nach den von den operierenden Arztinnen und Arzten erhaltenen
Informationen im Einzelnen zu fragen und gleichzeitig auch nicht vorschlagen, wie ansonsten die
Uberprifung auf Vollstandigkeit der zuvor erhaltenen Informationen operationalisiert werden soll,
schranken sie in der Konsequenz die Mdglichkeit zur Bewertung der tatsachlich von den Patientin-
nen erhaltenen Informationen und damit die Bewertung der Informationsqualitat insgesamt unzu-
lassig ein. Zumindest die explizite Frage danach, ob im Krankenhaus Patientinnen regelmafig und
explizit von den aufklarenden Arztinnen und Arzten auch auf die Option des Verzichts auf den Ein-
griff hingewiesen wurden, muss zwingend vorgesehen werden. Es kann und soll eben nicht davon
ausgegangen werden, dass schon die Tatsache der Uberweisung einer Patientin in das Kranken-
haus ausreicht, um eine solche Operationsentscheidung seitens der Patientin vorauszusetzen und
somit die zur Aufklarung verpflichteten Arztinnen und Arzte im Krankenhaus von dieser speziellen
Informationspflicht zu entbinden. In der Konsequenz bedeutet dieses im Zwischenbericht zum Aus-
druck gebrachte Verstandnis des IQTIG, die zur Aufklarung verpflichteten Arztinnen und Arzte im
Krankenhaus nicht mehr hinsichtlich der rechtlich geboteneren umfassenden Informationspflicht

(s. 0.) bewerten zu wollen. Die mithilfe dieses QS-Verfahrens angestrebte Erhéhung der Indikati-
onsqualitat wirde im Gegensatz dazu deutlich dadurch verstarkt, wenn auch die Operateurinnen
und Operateure dazu angeregt werden, regelmafig mit den Patientinnen die Mdglichkeit zum Ope-
rationsverzicht zu besprechen, - im Sinne eines ,Vier-Augen-Prinzips*, so wie es prinzipiell auch

das Zweitmeinungsverfahren gemaf 8 27b des SGB V vorsieht.
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Last but not least fehlen auch zu Entscheidungsfindung und Gesprachsabschluss (, Deci-
sion Talk") relevante Qualitatsmerkmale wie z. B. die Zufriedenheit im Nachgang mit den erhalte-
nen Informationen und mit der getroffenen Behandlungsentscheidung. Fir die Fokusgruppen mit
den Patientinnen waren Fragen vorgesehen wie z. B. ,Wenn Sie an die Zeit hach der Operation
denken: Gab es etwas, das Sie vorher gern noch gewusst hatten?" / ,Wie betrachten Sie die Ent-
scheidung zur Gebarmutterentfernung im Nachhinein?* / ,Wirden Sie aus heutiger Sicht etwas an-
ders machen?“ Die Autorinnen und Autoren fihren aus, dass eine gemeinsame Entscheidungsfin-
dung fur eine Behandlung sowie deren gemeinsame Planung im Sinne des Shared Decision Ma-
king fur eine gute Behandlungsqualitat stehen und "sich positiv auf die Entscheidungssicherheit
und Zufriedenheit der Patientinnen auswirken® (S. 54). Die maf3geblichen Patientenorganisationen
kénnen darum nicht nachvollziehen, warum im Zwischenbericht nicht vorgeschlagen wird, auch die
Entscheidungssicherheit und -zufriedenheit abzufragen. Zur Einordnung der berichteten Entschei-
dungsqualitat durch die Patientin ware es auf3erdem sinnvoll, systematisch das jeweils praferierte

Ausmal der individuell gewiinschten Beteiligung zu erfragen.

Zu den identifizierten Qualitatsaspekten und Qualitatsmerk-
malen (Kapitel 6)

In der Zusammenschau der Beratungen durch das Expertengremium, aus den Fokusgruppen und
der Erkenntnisse aus der Literatur haben die Autorinnen und Autoren zundchst 3 Qualitatsaspekte
mit 14 zugeordneten Qualitatsmerkmalen herausgearbeitet, welche als Grundlage fir die Fragebo-

genentwicklung dienen sollten.

Dem 1. Qualitatsaspekt , Information und Aufklarung” wurden als Qualitatsmerkmale zugeord-
net: Aufklarung zu Wirkung, Risiken und Nebenwirkungen, Behandlungsmaoglichkeiten, operatives
Vorgehen, Operationsdauer und organisatorischer Ablauf der OP sowie Informationen zu Opera-

teur/in und zum Heilungsverlauf nach der Operation.
Bewertung

— Wie dargestellt, fehlt ein Qualitdtsmerkmal zur spezifischen Aufklarung Gber das Recht auf

Zweitmeinung bei der Indikationsstellung der Hysterektomie.
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— Das Qualitatsmerkmal ,Aufklarung zu Behandlungsmdéglichkeiten” sollte eigentlich an erster
Stelle stehen. Es wird noch einmal darauf hingewiesen, dass diese Qualitatsmerkmal nicht da-
hingehend verkiirzt werden kann, dass die eingriffsdurchfiinrende Arztin oder der eingriffs-
durchfiihrende Arzt lediglich dann noch einmal umfassend auch tber Behandlungsalternativen
aufklart, wenn die Patientin nicht schon im ambulanten Bereich aufgeklart wurde. Es bleibt un-
klar, auf welcher Grundlage eine entsprechende Einschatzung durch die Arztin oder den Arzt
vorgenommen werden soll, ob also z.B. hier eine Nachfrage bei der Patientin ausreichen soll
oder sich eine bereits stattgefundene umfassende Aufklarung aus der Patientenakte ergeben
muss. Die maf3geblichen Patientenorganisationen sprechen sich daher entschieden gegen die

dargestellte Einschrankung aus.

Dem 2. Qualitatsaspekt , Interaktion und Kommunikation* wurden als Qualitatsmerkmale zuge-
ordnet: respektvolle und wertschatzende Kommunikation, Gestaltung einer kommunikationsfor-
dernden Gesprachsatmosphére, sprachliche und inhaltliche Nachvollziehbarkeit der vermittelten
Informationen, Mdglichkeit zum Einbezug von Vertrauenspersonen in Gesprache mit der Arztin o-

der dem Arzt.
Bewertung
Hier fehlt z. B. die explizite Ermutigung, eigene Fragen zu stellen.

Zum 3. Qualitatsaspekt , Gemeinsame Entscheidungsfindung® wurden als zugeordnete Quali-
tatsmerkmale lediglich aufgezahlt: die Berlcksichtigung von Praferenzen zur Durchfuihrung der
Hysterektomie, die Bericksichtigen des Bedarfs von Bedenkzeit vor der Operation und der Einbe-

zug bei der Terminvereinbarung.
Bewertung

Die von den Autorinnen und Autoren des Zwischenberichts identifizierten Qualitatsmerkmale zur
gemeinsamen Entscheidungsfindung sind unzulanglich und weisen auf ein offensichtliches Unver-
stéandnis sowohl der Beauftragung durch den G-BA als auch Unkenntnis hinsichtlich der Abbil-
dungsmadglichkeiten von Prozessschritten zu gemeinsamer Entscheidungsfindung hin (vgl. auch

oben).
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Vorschlage zur Berlcksichtigung bei der weiteren Verfahrensentwicklung sind daher:

1. Einbeziehung von Expertinnen und Experten mit spezifischer Expertise zum Shared Decision

Making mit dem Ziel
— der Identifikation relevanten Prozessschritte von SDM

— der kompletten Neuentwicklung der abgeleiteten Qualitatsmerkmale zur ,Gemeinsamen

Entscheidungsfindung*
2. Literaturrecherche zu Modellen und Prozessschritten von SDM

3. Einbeziehung einschlagiger, validierter, ggf. auch international eingesetzter Befragungs- und

Erhebungsinstrumente zu SDM

VIl. Gesamtfazit

Gemal Beauftragung soll zur Erfassung der Perspektive der Patientinnen ein aufwandsarmes und
fokussiertes Befragungsinstrument entwickelt werden. Aus Sicht der malRgeblichen Patientenorga-
nisationen ist das aktuell im Zwischenbericht vorgeschlagene Vorgehen jedoch weder ausreichend
fokussiert noch detailliert genug, um zu einem relevanten Erkenntnisgewinn tber die und zur Ver-
besserung der Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien bei benignen Erkran-

kungen fuhren zu kdnnen.

Es wird eine grundsatzliche Neuausrichtung und Uberarbeitung fiir notwendig gehalten.

Begrindung

Das im vorgelegten Zwischenbericht dargestellte Vorgehen ist nicht geeignet, die in der Beauftra-
gung genannten Ziele des Verfahrens zu erreichen. Wird den Vorschlagen des Zwischenberichts
gefolgt, gelingt es weder die Informationsqualitat noch die Entscheidungsqualitat konkret genug

abzubilden. In der Folge wird es auch nicht gelingen, konkrete Ansatzpunkte zur Qualitatsverbes-

serung zu identifizieren.
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Stellungnahme der maRRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTIG:
Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien bei benig-

nen Erkrankungen aus Patientensicht

1. Im Zusammenhang mit der auftragsgemalf geforderten Bewertung der Informationsqualitét
besteht die Herausforderung darin, Befragungs-ltems zu identifizieren, die trotz der heteroge-
nen Zielgruppe grundsatzlich fur alle Patientinnen gleichermaf3en relevant sind und gleichzeitig
konkret genug, um Rickschlisse auf die Qualitat der Indikationsstellung zu erlauben. Deshalb
muss identifiziert und nachfolgend entschieden werden, welche Fragestellungen fur alle Pati-
entinnen relevant sind, um die Befragung in der Folge fokussiert und dadurch sehr detailliert

auf diese Fragestellungen auszurichten.

— Zwingend und grundsatzlich fur alle Patientinnen relevant stellt sich die Frage fur und ge-

gen einen Eingriff als solchen. Diese muss auch im Krankenhaus nochmal gestellt werden.

— Ob vor dem Eingriff eine Zweitmeinung gemalf 8 27b des SGB V in Anspruch genommen
wurde bzw. ob spatestens im Aufklarungsgespréach der Hinweis auf die Mdglichkeit zur Ein-

haltung einer Zweitmeinung gegeben wurde, sollte abgefragt werden.

— Nach erfolgter Entscheidung fur einen Eingriff schlagen die Patientenorganisationen vor,
sich auf die erhaltenen Informationen zu Zugangsweg und Umfang des Eingriffs zu kon-

zentrieren, die fur einen individuellen Abwagungsprozess notwendig sind.

— Zusatzlich sollte wegen der besonderen Bedeutung und zur gezielten Férderung der arztli-
chen Kommunikationskompetenz gezielt die erlebte Ermutigung zu Fragen hinsichtlich Kor-

perbild und Sexualitét in den Blick genommen werden.

— Daruber hinaus wird vorgeschlagen, sdmtliche Qualitatsaspekte und -merkmale zur Infor-
mationsqualitat erneut zu Uberprifen unter Einbeziehung einschlagiger, validierter, ggf.

auch international eingesetzter Befragungsinstrumente

2. Im Zusammenhang mit der auftragsgemalf’ geforderten Bewertung der Entscheidungsqualitat
halten die mal3geblichen Patientenorganisationen die vorgeschlagenen Qualitatsmerkmale fur
vollig unzureichend. Hier besteht die Herausforderung darin, Befragungs-ltems zu identifizie-
ren, welche die einzelnen Schritte des Entscheidungsprozesses auf einer Meta-Ebene analy-
sieren und gleichzeitig konkret genug abbilden. Folgende Uberarbeitung wird von den maR-

geblichen Patientenorganisationen in diesem Zusammenhang fur erforderlich gehalten:
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Stellungnahme der maRRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGBV zum Zwischenbericht des IQTIG:
Entwicklung einer Patientenbefragung zur Prozessqualitat der Indikationsstellung der Hysterektomien bei benig-

nen Erkrankungen aus Patientensicht

I.  neue Literaturrecherche zu Prozessschritten und Modellen zur Abbildung von Shared
Decision Making (SDM)
Il.  Einbeziehung von Expertinnen und Experten mit spezifischer Expertise zum Shared
Decision Making mit dem Ziel
- der Identifikation relevanter Prozessschritte von SDM
- der kompletten Neuentwicklung der abgeleiteten Qualitatsmerkmale zur ,Gemein-
samen Entscheidungsfindung*
lll.  Uberarbeitung samtlicher Qualitatsaspekte- und Merkmale unter Einbeziehung ein-

schlagiger, validierter, ggf. auch international eingesetzter Befragungsinstrumente

3. In methodischer Hinsicht schlagen die maf3geblichen Patientenorganisationen dem IQTIG
vor, die vorliegende Beauftragung dazu zu nutzen, jenseits verfahrensspezifischer auch rele-
vante generische Qualitdtsmerkmale zu identifizieren, die — zusatzlich zu verfahrensspezifi-
schen Modulen — kinftig ggf. verfahrensunabhéngig als generische Befragungsmodule einge-
setzt werden kdnnen, um die Prozessqualitat der Indikationsstellung in den Blick zu nehmen. In
Betracht kommen hier z. B. Fragen nach der préaferierten Beteiligungspraferenz und der Ent-
scheidungssicherheit sowie ruckblickend nach der Zufriedenheit mit den erhaltenen Informatio-

nen und insgesamt mit der getroffenen Behandlungsentscheidung.

Das IQTIG wird gebeten, in seinem lberarbeiteten Zwischenbericht diesbeziiglichen Uberlegungen

und ggf. bereits daraus abgeleitete Vorschlage darzustellen.
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