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Kurzfassung

Hintergrund

Der G-BA verabschiedete am 21. April 2022 Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestutz-
ten gesetzlichen Qualitatssicherung. In diesem Beschluss werden verschiedene Ziele flir die Wei-
terentwicklung der Qualitatssicherung skizziert und MaBnahmen aufgefthrt, durch die diese Ziele
erreicht werden sollen. Als ein wichtiges Ziel wird die Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnisses der 0S-MaBnahmen benannt. Insbesondere soll der Aufwand der Leistungserbringer
fur Dokumentationen allein zum Zweck der Qualitatssicherung minimiert werden. Die MaBnah-
men zur Verbesserung der Versorgungsqualitat sollen vornehmlich in Bereichen eingesetzt wer-

den, in denen es plausibel erscheint, dass Qualitatsverbesserungen erreicht werden kénnen.

Mit Beschluss vom 19. Mai 2022 beauftragte der G-BA daher das IQTIG, in einem ersten Schritt die
0S-Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (S PCI), Versorgung mit
Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) und Knieendoprothesenver-
sorgung (0S KEP) zu Giberpriifen und Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder
zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des gesamten QS-Verfahrens vorzu-
legen (G-BA 2022c). Das methodische Vorgehen bei der Uberpriifung dieser QS-Verfahren bildet

die Grundlage fur das Vorgehen in der vorliegenden Auftragsbearbeitung.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Am 19. Januar 2023 beauftragte der G-BA das IQTIG mit der Uberarbeitung aller bestehenden Ver-
fahren der datengestitzten Qualitatssicherung auf Basis der Ergebnisse aus den drei zuvor ge-

nannten Modellverfahren.

Das IQTIG soll - wie auch bei den drei Modellverfahren - konkrete Empfehlungen zur Uberarbei-
tung, Aussetzung oder Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren, Kennzahlen oder des
jeweiligen QS-Verfahrens vorlegen. Dies beinhaltet insbesondere die Uberpriifung, ob die Quali-
tatsindikatoren geeignet sind, die Qualitatsziele des 0S-Verfahrens zu erreichen, ob die einge-
setzten Qualitatsindikatoren Deckeneffekte aufweisen, inwieweit die Definition der Datenfelder
und Nutzung der zur Verfiigung stehenden Datenquellen effizienter ausgestaltet und die handi-

sche Dokumentation und weitere Aufwande reduziert werden kénnen.

Far die Auftragsbearbeitung wurden die 12 0S-Verfahren in zwei Gruppen unterteilt und zunachst

mit den nachfolgend aufgeflihrten sechs QS-Verfahren begonnen:

= Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (0S KCHK)
= Ambulant erworbene Pneumonie (0S CAP)

= Mammachirurgie (0S MC)

= Karotis-Revaskularisation (0S KAROTIS)

= Dekubitusprophylaxe (0S DEK)
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» Hiftgelenkversorgung (0S HGV)

Die auBerdem beauftragte Uberpriifung der Voraussetzungen und Méglichkeiten fiir eine Umstel-
lung der Verfahren von einer Vollerhebung auf Stichprobenerhebungen fiir die Indikatoren wird
fur die weiteren QS-Verfahren bis auf Weiteres nicht durchgeflihrt. Hierzu sollten die Ergebnisse
der in der Zwischenzeit erfolgten Beauftragung zur ,Entwicklung und Erprobung eines Stichpro-
benkonzepts zur Weiterentwicklung aller 0S-Verfahren” (G-BA 2023c) abgewartet werden.

In Erganzung zu der Aufwand-Nutzen-Betrachtung der einzelnen Qualitatsindikatoren und Kenn-
zahlen wurde infolge des Abschlussberichts zu den drei Modellverfahren vom G-BA zudem der
Bedarf an einer umfanglicheren Darstellung der Ausrichtung der QS-Verfahren an bestehenden
Qualitatsdefiziten und -zielen sowie an einer Betrachtung des Aufwands und Nutzens der verblei-
benden Indikatorensets geduBert. Darlber hinaus sollen ,weitere Aufwande”, die in den Einrich-
tungen sowie Institutionen auf Bundes- und Landesebene bei der Durchfuhrung der QS-Verfah-

ren entstehen, aufgezeigt werden.

Der hier vorliegende Abschlussbericht legt die entsprechenden Priifergebnisse sowie die Emp-
fehlungen fir die o. g. sechs 0S-Verfahren dar. Die Umsetzungsempfehlungen fiir die genannten
sechs QS-Verfahren sind dem G-BA bis Januar 2025 vorzulegen.

Methodisches Vorgehen

Das IQTIG prifte anhand der Eignungskriterien flr das Qualitatsziel und fir die Qualitatsmessung
gemaB den,Methodischen Grundlagen” des IQTIG den Nutzen und den Aufwand fir die Indikatoren
und Kennzahlen der o. g. sechs QS-Verfahren. Der Nutzen eines Indikators wurde vom IQTIG an-
hand der Eignungskriterien fir das Qualitatsziel und der Qualitdtsmessung operationalisiert: Je
eher bei einem Qualitatsmerkmal patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der
Leistungserbringer moglich sind, desto hdher ist sein potenzieller Nutzen fur die Patientinnen und
Patienten. AuBerdem gehen bessere Messeigenschaften mit aussagekraftigeren Ergebnissen
einher und steigern damitauch den Nutzen eines Indikators. Die Aufwande fir die Datenerhebung
eines Qualitatsindikators operationalisiert das IQTIG quantitativ anhand der Ausfullhaufigkeit der
zugrunde liegenden Datenfelder und des Ausfillaufwands pro Datenfeld.

Um die Aufwand-Nutzen-Abwagung in einem strukturierten Verfahren umzusetzen wurden die
Eignungskriterien jeweils in Form von Leitfragen (z. B. ,Wie bedeutend ist das Qualitdtsmerkmal
flr die Patientinnen und Patienten?”) einschlieBlich ordinaler Antwortkategorien (z. B. sehr / mit-
tel-maBig / wenig) sowie von Kennzahlen operationalisiert und die dafiir erforderlichen Informa-
tionsquellen (z. B. Daten der QS-Dokumentation, Leitlinien, Expertengremium auf Bundesebene)
definiert. Zur Beantwortung der Leitfragen wurden zunachst die notwendigen Informationen aus
den definierten Informationsgrundlagen extrahiert. Auf Basis dieser Informationen ordnete das
IQTIG seine Einschatzung fir die jeweilige Leitfrage in die definierten Antwortkategorien ein und
begrindete diese Einordnung im vorliegenden Bericht.
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Um den Aufwand fur die Leistungserbringer zu reduzieren, prifte das IQTIG auBerdem, ob die In-
dikatoren, fur die bisher Daten mittels QS-Dokumentation der Leistungserbringer erhoben wer-
den, stattdessen potenziell Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen bzw. Daten der klinischen

Krebsregister abgebildet werden konnen.

Indikatoren, deren zugrunde liegendes Qualitadtsmerkmal als nicht mehr geeignet fir die Quali-
tatssicherung eingestuft wurde, werden vom IQTIG zur Abschaffung empfohlen. Far Indikatoren,
deren zugrunde liegendes Qualitatsmerkmal weiterhin als geeignet fiir die Qualitatssicherung
eingeschatzt wurde, prifte das IQTIG, ob Verbesserungen der Operationalisierung maglich sind.
Fur alle weiterhin oder in modifizierter Form als geeignet eingestuften Indikatoren wog das IQTIG
im letzten Schritt ab, ob der Aufwand flr die Datenerhebung noch in einem angemessenen Ver-

haltnis zu ihrem Nutzen steht.

Ergebnisse und Empfehlungen

Fir die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen der sechs 0S-Verfahren 0S KCHK, 0S CAP, 0S MC, 0S
KAROTIS, 0S DEK und 0S HGV legt das IQTIG Empfehlungen zu deren Abschaffung, Uberarbeitung
oder Weiterfiihrung vor. Die entsprechenden Empfehlungen je QS-Verfahren sind in Tabelle 1 zu-

sammengefasst.

Tabelle 1: Uberblick iber die Empfehlungen zu den Verfahren 0S KCHK, QS CAP, 0S MC, 0S KAROTIS,
0S DEK und S HGV

OSKCHK | 0SCAP 0sS MC 0s 0S DEK 0S HGV
KAROTIS

Qualitatsindikatoren/Kenn- 57/9 6/1 13/1 8/6 2/0 18/3
zahlen, flr die eine Prifung
der Eignungskriterien er-
folgte
Qualitatsindikatoren/Kenn- 9/9 5/1 3/0 412 keine 4/0
zahlen: Abschaffen
Qualitatsindikatoren: Um- 6 keine keine keine keine keine
wandlung in Kennzahlen
Qualitatsindikatoren/Kenn- 3/0 keine keine keine keine keine
zahlen: Uberarbeiten
Qualitatsindikatoren/Kenn- 21/0 1/0 (bis 4/0 2/2 keine 10/0
zahlen: Weiterflihren mit An- EJ 2026)
passungen
Qualitatsindikatoren/Kenn- 18 keine 6/1 2/2 2/0 4/3
zahlen: Weiterflihren
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OSKCHK | 0OSCAP oS MC 0s 0S DEK 0S HGVY
KAROTIS
Qualitatsindikatoren/Kenn- entfallt 1/0 (ab keine' 1/2? keine 10/2
zahlen: Umstellung unter EJ 2027)

Nutzung von Sozialdaten bei
den Krankenkassen

Die Umsetzung aller Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen
wirde bei den Leistungserbringern zu einer Reduktion des bundesweiten jahrlichen Datenerhe-
bungsaufwands bei den Leistungserbringern von insgesamt rund 7 Mio. Aufwandseinheiten fih-
ren. Die Umstellung einiger Indikatoren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen bzw. Daten der

klinischen Krebsregister kann zu weiteren Einsparungen fhren.

Fir eine Reihe von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen wird eine direkte Weiterfiihrung (mit An-
passung) oder Weiterfiihrung nach Uberarbeitung empfohlen, sodass zukiinftig im Hinblick auf
Aufwand und Nutzen deutlich verbesserte Indikatorensets flr die Messung der Versorgungsqua-

litat in den betreffenden Versorgungsbereichen vorliegen.

Far das Verfahren 0S CAP werden alle Prozessindikatoren/-kennzahlen zur Abschaffung empfoh-
len. Hintergrund ist, dass die Prifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften gezeigt hat,
dass die Operationalisierung der Qualitatsindikatoren/Kennzahlen derzeit nicht fur die Qualitats-
sicherung geeignet ist. Flr die Behebung dieser Einschrankungen ware die Einfihrung neuer Da-
tenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig. Dies wiirde mit einer
weiteren Erhohung des Dokumentationsaufwandes im Gesamtverfahren einhergehen, der bis
zum Vorliegen der Ergebnisse einer bisher noch nicht normativ geregelten Datenvalidierung fort-
geflihrt werden musste. Daher wird empfohlen, ausschlieBlich den Qualitatsindikator zur Sterb-
lichkeit weiterzufihren und zukinftig anhand der Sozialdaten bei den Krankenkassen zu erfas-

sen.

Fazit und Ausblick

In der Summe kénnen durch die Umsetzung der Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsin-
dikatoren und Kennzahlen ca. 37.3 % der bundesweiten jahrlichen Aufwande flr die 0S-Doku-
mentation in den gepriften sechs QS-Verfahren eingespart werden. Zugleich kann durch die
Uberarbeitung einiger Indikatoren und Kennzahlen auch der Nutzen dieser QS-Verfahren weiter

gesteigert werden.

'Bei b Qualitatsindikatoren kénnte ggf. eine teilweise Umstellung und bei 2 Qualitdtsindikatoren eine vollstandige
Umstellung unter Nutzung der Daten der klinischen Krebsregister erfolgen.

2 Gegebenenfalls konnen zukiinftig noch weitere Qualitatsindikatoren/Kennzahlen unter Nutzung von Sozialda-
ten bei den Krankenkassen operationalisiert werden. Das IQTIG wurde im August 2022 mit der Weiterentwick-
lung des 0S-Verfahrens Karotis-Revaskularisation mit dem Ziel der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren fir
die Endpunkte , Tod" und,Schlaganfall” unter Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen beauftragt (G-BA
2022d).
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Im Hinblick auf die verbleibenden Indikatorensets ist festzustellen, dass durch die empfohlene
Abschaffung von Indikatoren vereinzelt bisher adressierte Qualitatsdimensionen nicht mehr ab-
gebildetwerden. Sowird in den Verfahren S KAROTIS und 0S HGV durch die empfohlene Abschaf-
fung der Indikatoren zur Indikationsqualitat die Qualitatsdimension der Angemessenheit insge-
samt nicht mehr adressiert; in den Verfahren werden zudem jeweils die Verfahrensziele
JVerbesserung der Indikationsstellung” zunachst nicht mehr abgebildet. Dies verdeutlicht bei-
spielhaft, dass zukiinftig grundsatzliche Uberlegungen zur Erfassung der Indikationsqualitét in

den Verfahren der externen Qualitatssicherung erforderlich sind.

Im Verfahren 0S CAP wird nur noch die Qualitatsdimension Wirksamkeit abgebildet. Das Verfah-
rensziel ,Verringerung der Sterblichkeit” wird damit weiterhin adressiert. Darber hinaus kdnnen
auffalligen Ergebnisse im Indikator zur Sterblichkeit zukinftig dazu dienen, im Stellungnahme-
verfahren die Prozesse und Strukturen bei den Leistungserbringern zu Gberprifen. Damit kann
die Verbesserung der Prozessqualitat als weiteres Ziel des 0S-Verfahrens indirekt auch weiterhin

abgebildet werden.

Fir die weiteren Verfahren 0S KCHK, 0S MC und 0S DEK werden weiterhin die Qualitatsdimensio-
nen und Verfahrensziele gemaB DeQS-RL adressiert, die auch bereits vor der Verfahrenstberpri-
fung abgebildet wurden.

Insgesamt konnten durch die Uberarbeitung der Indikatorensets die Verfahren damit konziser
und aussagekraftiger gemacht werden. Flr die sechs QS-Verfahren liegen detaillierte Empfeh-
lungen vor, die insgesamt zu einer Verbesserung von deren Aufwand-Nutzen-Verhaltnissen fih-
ren.
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Teil I: Einleitung und methodisches
Vorgehen
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1 Einleitung

Das IQTIG setzt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) derzeit 15 Qualitatssi-
cherungsverfahren (QS-Verfahren) gemaB der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) um.® Das Ziel dieser QS-Verfahren ist gemaB DeQS-RL
insbesondere die Férderung der Versorgungsqualitat. Dartber hinaus sollen die Qualitatsindika-
toren zuklnftig vom G-BA genutzt werden, um Patientinnen und Patienten Gber die Versorgungs-
qualitat zu informieren und sie in die Lage zu versetzen, qualitatsorientierte Leistungserbringer-
wahlentscheidungen zu treffen (§ 137a Abs. 3 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch, SGB V). Prinzipiell
konnen solche Qualitatsindikatoren auch eingesetzt werden, um Mindestanforderungen an die
Versorgungsqualitat zu definieren (§ 136 Abs. 1Nr. 2 SGB V).

1.1 Hintergrund

Der G-BA verabschiedete am 21. April 2022 Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestutz-
ten gesetzlichen Qualitatssicherung (G-BA 2022a). In diesem ,Eckpunktebeschluss” werden ver-
schiedene Ziele fir die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung skizziert und MaBBnahmen,
durch die diese Ziele erreicht werden sollen formuliert. Als ein wichtiges Ziel wird die Verbesse-
rung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der QualitdtssicherungsmaBnahmen (0S-MaBnahmen)
benannt. Die MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat sollen vornehmlich in Berei-
chen eingesetzt werden, in denen es plausibel erscheint, dass Qualitatsverbesserungen erreicht
werden kdnnen. Zu diesem Zweck sieht der Beschluss mehrere Beauftragungen des IQTIG vor. Als
Erstes wurde das IQTIG am 19. Mai 2022 durch den G-BA beauftragt, die QS-Verfahren Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie (0S PCl), Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) und Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) zu Gber-
priifen und Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder zur Aufhebung von Da-
tenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des gesamten QS-Verfahrens vorzulegen (G-BA 2022c). Der
entsprechende Abschlussbericht ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der da-
tengestltzten gesetzlichen Qualitatssicherung. Indikatorensets der Verfahren QS PCIl, 0S HSMDEF
und 0S KEP” wurde dem G-BA am 19. Juli 2023 vorgelegt.

Auf Grundlage der Erkenntnisse aus der Bearbeitung der o. g. drei S-Verfahren (sog. Modellver-
fahren) sollten im Weiteren die tbrigen 12 datengestitzten Qualitdtssicherungsverfahren geman
DeQS-RL Uberprift werden.

3 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengesttitzten einrichtungstibergreifenden Qualitétssi-
cherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 15. Dezember 2022, in Kraft getreten am 1. Januar
2023. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am: 23.01.2024).
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1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Der G-BA beauftragte dementsprechend das I0TIG am 19. Januar 2023 mit der Uberarbeitung aller
weiteren bestehenden Verfahren der datengestitzten Qualitatssicherung auf Basis der Ergeb-
nisse aus den drei Modellverfahren (G-BA 2023d).

In der Beauftragung wird unter Punkt I.1. weiter spezifiziert,

= dass das QTIG die Erkenntnisse aus der Uberpriifung der drei Modellverfahren auf alle weiteren
bestehenden QS-Verfahren anwenden und konkrete Empfehlungen zur Uberarbeitung, Aus-
setzung oder zur Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren, Kennzahlen oder des je-
weiligen QS-Verfahrens vorlegen soll.

= Hierbeiist - wie auch bei den drei Modellverfahren - insbesondere zu prifen, inwieweit sich die
0S-MaBnahmen an bestehenden Qualitatsdefiziten ausrichten, ob die eingesetzten Qualitats-
indikatoren geeignet sind, die Qualitatsziele zu erreichen, ob die eingesetzten Qualitatsindika-
toren Deckeneffekte aufweisen und inwieweit die Definition der Datenfelder und die Nutzung
der zur Verfligung stehenden Datenquellen effizienter ausgestaltet und die handische Doku-
mentation und weitere Aufwande reduziert werden kdnnen.

= AuBerdem soll auf Basis einer standardisierten Methode gepruft werden, inwieweit sich das
Verhaltnis von Aufwand und Nutzen optimieren lasst. Des Weiteren soll Uberprift werden, ob
Anpassungen der Qualitatsindikatoren an den technischen Fortschritt in der Medizin notwen-
dig sind und neue wissenschaftliche Erkenntnisse vorliegen. Hierbei sollen die bestehenden
Daten- und Informationsquellen unter Anwendung geeigneter Methoden der Risikoadjustie-

rung genutzt werden.

Die vorgelegten Empfehlungen zu den QS-Verfahren sind jeweils in Form von Vorschlagen zu den
Tabellen der Erforderlichkeit der Daten (Exportfelder), der Indikatorenlisten sowie Rechenregeln
und Spezifikationsempfehlungen umzusetzen. Daruber hinaus sind Kriterien und ggf. Kategorien

flr die Datenbewertungen der jeweiligen Indikatoren eines QS-Verfahrens zu entwickeln.

Far die Auftragsbearbeitung wurden die 12 QS-Verfahren in zwei Gruppen unterteilt. Bei der Be-
arbeitung sollte zunachst mit den nachfolgend aufgefiihrten sechs QS-Verfahren begonnen wer-

den:

= Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (0S KCHK)
= Ambulant erworbene Pneumonie (0S CAP)

= Mammachirurgie (0S MC)

= Karotis-Revaskularisation (0S KAROTIS)

= Dekubitusprophylaxe (0S DEK)

= Hiftgelenkversorgung (0S HGV)

Der hier vorliegende Abschlussbericht legt die Prifergebnisse sowie die Empfehlungen fir diese

sechs QS-Verfahren dar.
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Die Empfehlungen fiir die Gbrigen sechs QS-Verfahren“ sind dem G-BA abschlieBend bis zum
15. Marz 2025 vorzulegen. Die Umsetzungsvorschlage fir die Erforderlichkeitstabellen, Indikati-
onslisten sowie Rechenregeln und Spezifikationsempfehlungen sind dem G-BA jeweils innerhalb

von neun Monaten nach Abgabe der Empfehlungen vorzulegen.

Die Uberpriifung der sechs o. g. 0S-Verfahren erfolgte entsprechend dem methodischen Vorge-
hen bei der Uberpriifung der drei Modellverfahren. Es wurde eine systematische Priifung aller
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen der sechs Indikatorensets entlang der Eignungskriterien fir
Qualitatsmessungen des IQTIG durchgefihrt.

Ob sich ein Qualitatsindikator an einem Qualitatsdefizit ausrichtet, ist eine Frage des Verbesse-
rungspotenzials des zugrunde liegenden Qualitatsmerkmals. Verbesserungspotenzial ist eines
der Eignungskriterien des IQTIG fur Qualitatsmessungen. Es missen Hinweise auf ein Qualitats-
defizit bestehen, damit sich die begrenzten Ressourcen der Qualitatssicherung auf diejenigen
Merkmale der Versorgung konzentrieren, bei denen Verbesserungen fir die Patientinnen und Pa-
tienten erreicht werden kdnnen.

Inwieweit ein Qualitatsindikator geeignet ist, sein Qualitatsziel zu erreichen, wird vom IQTIG ent-
sprechend dem Rahmenmodell fir die Aufgaben von Qualitatssicherung (IQTIG 2022d, Abschnitt
2.5) mit den beiden Fragen beantwortet, ob der Qualitatsindikator fir die Messung der Versor-
gungsqualitat geeignet ist (siehe ,Messung und Bewertung” in Abbildung 1) und ob die sich an die
Messung anschlieBende 0S-MaBnahme geeignet ist, vom Indikator aufgedeckte Qualitatsdefizite
zu beheben (siehe ,MaBnahmen” in Abbildung 1). Darliber hinaus priifte das IQTIG im Rahmen der
Bearbeitung dieses Auftrags, ob die vom G-BA ausgewahlten Indikatoren weiterhin fir die Quali-
tatsmessung in dem jeweiligen Themenbereich geeignet sind. Eine Priifung der sich an die Mes-
sung anschlieBenden 0S-MaBnahmen war nicht beauftragt. Die eingesetzte Methodik ist in Kapi-

tel 2 erlautert.

Definition von Messung und

MaRnahmen Evaluation
Anforderungen Bewertung
Qualitédtsdimensionen Datenquelle(n) Wirkmechanismen
Inhaltliches Konstrukt Urteilsbildung (Forderung, Anreize, Auswahl)
Bezugsebene Aggregationsebene

Abbildung 1: Elemente von 0S-Verfahren

“Vermeidung nosokomialer Infektionen - postoperative Wundinfektionen (0S WI), Cholezystektomie (S CHE), Nie-
renersatztherapie (0S NET), Transplantationsmedizin (QS TX), Perinatalmedizin (0S PM) und Gyndkologische Opera-
tionen (0S GYN-OP)
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Als Deckeneffekt bei Qualitatsindikatoren definiert das IQTIG eine Verteilung von Indikatorergeb-
nissen, die eine zentrale Tendenz sehr nah am Skalenende aufweist, in Verbindung mit einer ge-
ringen Streuung der Indikatorergebnisse. Eine solche Verteilung von Indikatorergebnissen stellt
einen Hinweis auf mangelndes Verbesserungspotenzial beim betreffenden Qualitatsmerkmal dar.
Das IQTIG prifte daher insbesondere, ob bei den ausgewahlten Indikatoren weiterhin Verbesse-
rungspotenzial besteht.

Die Ausgestaltung der Datenfelder und die Aufwande flir handische Dokumentation beziehen sich
auf Qualitatsindikatoren, deren Operationalisierung sich ganz oder teilweise auf die Dokumenta-
tion der Leistungserbringer fiir Zwecke der Qualitatssicherung (sog. QS-Dokumentation) stiitzt.
Far diese Indikatoren prifte das IQTIG, ob sie statt Gber QS-Dokumentation potenziell Gber Sozi-
aldaten bei den Krankenkassen abgebildet werden kdnnen, da dies den Aufwand flr die Leis-
tungserbringer reduziert. Im Rahmen dieser Priifung entwickelte das IQTIG in einem ersten Schritt
noch keine neuen sozialdatenbasierten Indikatoren, sondern priifte zunachst, ob eine solche Ent-
wicklung erfolgsversprechend erscheint.

Laut Auftrag sollen bei der Prifung der Qualitatsindikatoren bestehende Daten- und Informa-
tionsquellen unter Anwendung geeigneter Methoden der Risikoadjustierung genutzt werden. Das
IQTIG versteht unter Letzterem, dass beurteilt werden soll, inwieweit die Qualitatsindikatoren ada-
quat risikoadjustiert werden. Dies wird durch das Eignungskriterium ,Angemessenheit der Risi-
koadjustierung” (siehe Abschnitt 2.4.5) adressiert.

Neben den Qualitatsindikatoren ist auch die Priifung der Kennzahlen der sechs QS-Verfahren Be-
standteil der Beauftragung. Das IQTIG prifte daher auch alle Qualitatskennzahlen der jeweiligen
0S-Verfahren. Qualitatskennzahlen quantifizieren wie Qualitatsindikatoren Qualitatsmerkmale,
sie verfligen im Gegensatz zu Qualitatsindikatoren jedoch nicht Uber einen Referenzbereich und
I6sen damit keine QS-MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung aus. Da diese Kennzahlen auch zur
Abbildung der Versorgungsqualitat dienen und fur sie ggf. auch Daten erhoben werden, priifte das
IQTIG im Rahmen der Auftragsbearbeitung auch das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis flir diese Kenn-

zahlen.

Die Prifung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses anhand einer standardisierten Methode setzte
das IQTIG in Form einer strukturierten Aufwand-Nutzen-Abwagung fir jeden der vom G-BA aus-
gewahlten Indikatoren/Kennzahlen um. Die Methodik dazu ist in Abschnitt 2.1 beschrieben. Die
resultierenden Empfehlungen finden sich in Kapitel 3 (S KCHK), in Kapitel 4 (0S CAP), in Kapitel 5
(0S MC), in Kapitel 6 (0S KAROTIS), in Kapitel 7 (0S DEK) und in Kapitel 8 (0S HGV).

Eine solche Prifung der Qualitatsindikatoren/Kennzahlen anhand ihrer Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnisse kann auch als Evaluation der Messinstrumente verstanden werden (siehe ,Messung und
Bewertung” in Abbildung 1), da die Eignung der Messinstrumente nach wissenschaftlichen Krite-
rien untersucht wird. Eine Evaluation der sich an die Qualitatsmessung anschlieBenden MaBnah-
men wie etwa das Stellungnahmeverfahren (STNV) einschlieBlich der FérdermaBnahmen nach
8§17 DeQS-RL ist nicht Teil dieser Beauftragung.
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Bereits im Rahmen der vorliegenden Beauftragung zur Uberpriifung aller bestehenden datenge-
stitzten QS-Verfahren wurde das IQTIG, neben der Prifung der Qualitatsindikatoren/Kennzahlen,
auch mit der Entwicklung von Kriterien und ggf. Kategorien fir die Datenbewertungen der jewei-
ligen Indikatoren eines QS-Verfahrens beauftragt, die gemeinsam mit den Vorschlagen zur Um-
setzung der Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren vorgelegt werden sollen. Nach dem Ver-
standnis des IQTIG sind damit Kriterien fur die Nutzung der Indikatorergebnisse im
Stellungnahmeverfahren und fir die Einleitung qualitatsverbessernder MaBnahmen bei den Leis-
tungserbringern sowie Kategorien, in die die auf Grundlage der Kriterien ermittelten Ergebnisse
des Stellungnahmeverfahrens mit einem Leistungserbringer einsortiert werden kdnnen, gemeint.
Dies soll zu einer Vereinheitlichung der Vorgehensweise der Landesarbeitsgemeinschaften bei-
tragen und durch eine hohere Objektivitat und Reliabilitat des Stellungnahmeverfahrens die ab-
schlieBenden Bewertungen vergleichbarer machen.

Inzwischen wurde das IQTIG mit der 0. g. Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens (,Wei-
terentwicklung des Verfahrens zur qualitativen Bewertung” (G-BA 2024b)) gemaB Eckpunktebe-
schluss beauftragt. Vor diesem Hintergrund wurde entschieden, vorab keine Kriterien und Kate-
gorien flr das Stellungnahmeverfahren fur die zwolf 0S-Verfahren zu entwickeln. Das IQTIG strebt
stattdessen an, dass sich die Kriterienentwicklung an den im o. g. Auftrag formulierten Anforde-
rungen orientiert und die konkreten Kriterien und Kategorien zu allen QS-Verfahren nach der Be-
arbeitung dieses Auftrags vorgelegt werden.

AuBerdem wird in der Beauftragung unter Punkt |.2. mit Blick auf die Datenerhebung explizit auf
die Vorgaben und Mdglichkeiten von § 299 SGB V hingewiesen. Dort sind umfassende Regelungen
zur Erhebung der fir die Qualitatssicherung notwendigen Daten verortet. Unter anderem wird da-
rin geregelt, dass im Regelfall die Datenerhebung auf eine Stichprobe der betroffenen Patientin-
nen und Patienten begrenzt sein soll. Bisher erfolgt die Datenerhebung fir Qualitatsindikatoren,
die sich auf QS-Dokumentationsdaten und Sozialdaten bei den Krankenkassen stltzen, in Form
von Vollerhebungen. Eine Stichprobenerhebung fir Qualitatsindikatoren, die sich auf QS-Doku-
mentationsdaten stlitzen, wirde flr die Leistungserbringer eine Reduktion des Aufwands fir die
Datenerhebung bedeuten. Daher priifte das IQTIG bereits bei der Uberpriifung der Modellverfah-
ren die Voraussetzungen und Moglichkeiten fiir eine Umstellung von Vollerhebungen auf Stich-
probenerhebungen fiir die Indikatoren der drei Modellverfahren (IQTIG 2023b). Im Rahmen der Be-
ratungen zum Abschlussbericht zur Weiterentwicklung der drei Modellverfahren stellte der G-BA
fest, dass das vorgelegte Stichprobenkonzept weitergehend geprift und konkretisiert werden
musse (G-BA [2023]). Am 6. Dezember 2023 wurde das IQTIG dementsprechend mit der ,Entwick-
lung und Erprobung eines Stichprobenkonzepts zur Weiterentwicklung aller QS-Verfahren” be-
auftragt (G-BA 2023c). Bis auf Weiteres wird daher auf eine dahingehende Priifung der weiteren
zwOlf QS-Verfahren verzichtet.

Des Weiteren soll das IQTIG bei der Auftragsbearbeitung das gesetzliche Ziel der Herstellung von
einrichtungsbezogener, vergleichender Transparenz und Veréffentlichung von Qualitatsergeb-
nissen berlcksichtigen. Die Herstellung von einrichtungsbezogener Qualitatstransparenz durch
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Veroffentlichung von einrichtungsbezogenen Qualitatsinformationen ist gesetzlicher Auftrag des
IOTIG (siehe §137a SGB V). GemaB seinen ,Methodischen Grundlagen” sieht das IQTIG die Eig-
nungskriterien fur Qualitdtsmessungen dafir maBgeblich an, ob sich die Ergebnisse zur leis-
tungserbringerbezogenen Veroffentlichung eignen. Dementsprechend setzte das IQTIG den Auf-
trag in Form einer Prifung aller vom G-BA ausgewahlten Qualitatsindikatoren anhand der
Eignungskriterien fur Qualitdtsmessungen um. Am Ende der Prifung stehen fir jeden Indikator
Empfehlungen, ob und gegebenenfalls wie dessen Eignung fur die Herstellung einrichtungsbezo-
gener Qualitatstransparenz verbessert werden kann und ob und wie ggf. der Aufwand fir dessen

Erhebung reduziert werden kann.

Der Auftrag sieht keine Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren vor. Dementsprechend prufte das
IQTIG nicht, ob in den jeweiligen Themenbereichen der Indikatorensets andere Qualitdtsmerkmale

die Eignungskriterien erfillen und durch Qualitatsindikatoren erfasst werden sollten.

Gesamtbewertung von QS-Verfahren

Im Rahmen der Beratungen des Abschlussberichts zu den drei Modellverfahren wurde vonseiten
des G-BA fur die weiteren zwolf QS-Verfahren eine detailliertere Darstellung gewlnscht, inwie-
weit die Indikatorensets, die nach Umsetzung der Empfehlungen verbleiben, die jeweils in der
De0S-RL genannten Qualitatsziele weiterhin adressieren. AuBerdem soll das IQTIG darstellen,
welche Weiterentwicklungsbedarfe im Rahmen der Priifung der Verfahren oder auch bereits
wahrend der Systempflege in den vergangenen Jahren identifiziert wurden. Ausfiihrungen dazu
finden sich jeweils in den Abschnitten ,Fazit und Ausblick” in den verfahrensspezifischen Ergeb-

niskapiteln 3 bis 8.

Darlber hinaus formulierte der G-BA Bedarf an einer umfanglicheren Darstellung der Ausrichtung
der QS-Verfahren an bestehenden Qualitatsdefiziten und -zielen sowie an einer Betrachtung des
Aufwands und Nutzens der verbleibenden Indikatorensets. Eine systematische Uberpriifung der
Ausrichtung an Qualitatsdefiziten und -zielen erfordert im ersten Schritt eine systematische Auf-
bereitung der Qualitatsdefizite im jeweiligen Versorgungsbereich des QS-Verfahrens. Dies erfolgt
mittels eines sogenannten Qualitatsmodells flir den Versorgungsbereich, in dem das IQTIG die pa-
tientenrelevanten Verbesserungspotenziale eines Versorgungsbereiches systematisch und unter
Einbeziehung der Patientenperspektive zusammenstellt. Durch Abgleich der bestehenden Indi-
katoren mit den im Qualitdtsmodell identifizierten Qualitatsdefiziten und -zielen kann dann fest-
gestellt werden, ob die bestehenden Indikatoren die relevanten Qualitatsdefizite adressieren. Fir
die betrachteten Verfahren und die bisher eingesetzten Indikatorensets kann lediglich anhand der
grundlegenden Qualitatsdimensionen des I0TIG-Rahmenkonzepts (IQTIG 2022d) beurteilt werden,
welche Qualitatsdimensionen abgedeckt werden. Diese Darstellung findet sich in den jeweiligen
Abschnitten ,Fazit und Ausblick”. Eine systematische und umfangliche Betrachtung der Quali-
tatsdefizite eines Versorgungsbereichs ist nicht maglich, da fir die bestehenden Verfahren kein

Qualitatsmodell vorliegt und in diesem ersten Schritt der Eckpunktebeauftragung auch nicht ent-
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wickelt werden konnte. Fir Empfehlungen zur Aussetzung eines QS-Verfahrens wird die Abde-
ckung der Qualitdtsdimensionen (beispielsweise, dass eine Qualitdtsdimension nicht mehr durch
das Indiaktorenset abgebildet wird) alleine nicht herangezogen, da dies keinen Einfluss auf die

Aufwand-Nutzen-Bilanz der im Set verbliebenen Indikatoren hat.

Darlber hinaus wurde vom G-BA angemerkt, dass neben der Aufwand-Nutzen-Betrachtung der
einzelnen Qualitatsindikatoren ebenfalls ,weitere Aufwande”, die in den Einrichtungen sowie In-
stitutionen auf Bundes- und Landesebene bei der Durchfiihrung der QS-Verfahren (u. a. bei der
Administration der Verfahren und der Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens) entstehen,
aufgezeigt werden sollen (G-BA [2023]). Ausfiihrungen hierzu finden sich im nachfolgenden Ab-
schnitt1.3.

1.3 Beriicksichtigung ,,weiterer Aufwande”

Im Abschlussbericht zu den drei Modellverfahren und ebenso im vorliegenden Bericht zu den wei-
teren sechs Uberpriften QS-Verfahren bericksichtigte das IQTIG fir die beauftragte Aufwand-
Nutzen-Abwagung ausschlieBlich die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die Da-
tenerhebung fir die QS anfallen.

Indikatoriibergreifende Aufwéande

Darlber hinaus entstehen bei der Durchfihrung der QS-Verfahren an verschiedenen Stellen im

Gesundheitswesen indikatoribergreifend weitere Aufwande, beispielsweise durch

= Aktivitaten im Zusammenhang mit dem Datenmanagement wie z. B. der Spezifikation, Soft-
wareeinrichtung, Ubermittlung und Priifung von Datensétzen eines QS-Verfahrens,

= Bereitstellung der Messergebnisse wie z. B. der Auswertung und Ubermittlung der Indikatorer-
gebnisse

= organisatorische Aufgaben wie die Beratung und Abstimmung zwischen den Institutionen der
Qualitatssicherung, insbesondere G-BA, IQTIG und Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) und die

Erstellung von Berichten.

In die Entscheidung tGber Empfehlungen zum Einsatz einzelner Indikatoren wurden diese Auf-

wande in der Verfahrensprifung aus mehreren Griinden nicht direkt einbezogen:

= Esliegen keine belastbaren Daten zur Hohe des indikatorenibergreifenden Aufwands vor. Er-
forderlich ware eine empirische Erhebung, die u. a. die oben genannten Aufwandskomponen-
ten, die verschiedenen Beteiligten (z. B. Leistungserbringer, Landesarbeitsgemeinschaften,
auf Bundesebene an der Qualitdtssicherung beteiligte Institutionen) und méglicherweise ver-
fahrensspezifische Aspekte berlcksichtigt. Eine solche Erhebung kann im Rahmen des Auf-
trags nicht durchgefiihrt werden.

= Esbleibtunklar, ob die Aussetzung eines oder mehrerer Indikatoren auch den indikatorentber-
greifenden Aufwand reduziert. Sofern ein Indikatorenset nicht vollstandig ausgesetzt wird,

mussen indikatorentbergreifende Aufgaben weiterhin durchgefiihrt werden.
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= Die bei Aussetzung von Indikatoren oder QS-Verfahren freiwerdenden Ressourcen werden vo-
raussichtlich und sinnvollerweise flir bisher aus Ressourcengriinden limitiert durchgefiihrte
Prozesse eingesetzt, beispielsweise flr eine intensivere Befassung mit den verbliebenen Indi-
katoren (z. B. Analyse qualitdtsverbessernder MaBnahmen im Stellungnahmeverfahren und die
Entwicklung von besonderen Handlungsempfehlungen) oder fiir die Entwicklung oder Weiter-

entwicklung von QS-Verfahren.

Das IQTIG hat diese Aufwande daher vereinfachend als Aufwande betrachtet, die bei Pausieren
(i. S. des Unterbrechens der Datenerhebung oder des vorlibergehenden Aussetzens des Stellung-
nahmeverfahrens) oder dem Abschaffen eines Indikators weiterhin in vergleichbarer Héhe anfal-
len. Die Nichtberlcksichtigung des indikatorenubergreifenden Aufwands in diesem Kontext ver-
meidet eine Uberschatzung der mdglichen Aufwandsreduktion durch Verzicht auf Indikatoren.
Indikatorenubergreifender Aufwand wird jedoch bei der Verfahrensprifung indirekt adressiert:
Dieser Aufwand fallt vor allem dann ins Gewicht, wenn andere Aufwande gering sind und ihm nur
ein geringer Nutzen gegenubersteht. Das IQTIG spricht daher fir Qualitatsindikatoren mit nur,ge-
ringem” Potenzial zur Verbesserung auch dann eine Aussetzungsempfehlung aus, wenn der indi-

katorspezifische Aufwand der Datenerhebung ,gering” oder ,eher gering” ist.

Aufwande des Stellungnahmeverfahrens

Die Aufwande, die durch das Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL fur die Leistungserbrin-

ger anfallen, wurden aus verschiedenen Griinden nicht bertcksichtigt:

= Der Aufwand des Stellungnahmeverfahrens hangt stark von dessen Ausgestaltung ab und kann
u. a. Uber die Anzahl der Stellungnahmen gesteuert werden. Beispielsweise kdnnen perzentil-
basierte Referenzbereiche so eingesetzt werden, dass der Aufwand bei den Landesarbeitsge-
meinschaften und den Leistungserbringern in einem praktikablen Rahmen gehalten wird.

= Die Aufwande fir das Stellungnahmeverfahren gehéren im Falle von verbesserungswdurdiger
Versorgungsqualitat zu den erwunschten Aufwanden. Denn die Analyse und Verbesserung der
Versorgungsqualitat auf Basis von Hinweisen durch Qualitatsindikatoren im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens ist der zentrale Wirkmechanismus der externen Qualitatssicherung zur
Qualitatsforderung.

= Auch fur Stellungnahmeverfahren, in denen die Ursache fir ein auffalliges Indikatorergebnis
nicht gefunden wurde, ist der Aufwand fur das Stellungnahmeverfahren nicht allein durch die
Konstruktion des Indikators bedingt. Zum einen kann dennoch ein Qualitatsdefizit vorliegen,
denn auch die Datengrundlagen flir das Stellungnahmeverfahren, insbesondere schriftliche
Stellungnahmen, sowie dessen Durchfiihrung kdnnen Limitationen aufweisen. Zum anderen
kénnen durch die vom IQTIG im Rahmen der Uberpriifung empfohlenen Verbesserungen an den
Indikatoren unnoétige Stellungnahmeverfahren verstarkt vermieden werden, sodass die Aussa-
gekraft aktueller Aufwandsschatzungen fur kiinftige Stellungnahmeverfahren eingeschrankt

ist.
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= Das IQTIG empfiehlt, bei der Auswertung der Indikatorergebnisse und der Einleitung von Stel-
lungnahmeverfahren statistische Unsicherheit zu berlicksichtigen, da dies unnétige Stellung-
nahmeverfahren aufgrund zufalliger Effekte vermeidet. Dies erfolgt bisher nur im Verfahren
OS PCI.

Exemplarische Erhebung der ,,weiteren Aufwande”

In seiner Kommentierung des Abschlussberichts zu den drei Modellverfahren fordert der G-BA
dennoch eine zusatzliche Berlicksichtigung ,weiterer Aufwande” bei der Gesamtbewertung von
Aufwand und Nutzen der Indikatorensets. Unter ,weiteren Aufwanden” versteht der G-BA die

[...]in der Praxis relevanten ,implementierungskosten” - wie sie beispielsweise
in den Birokratiekosten des G-BA zu jedem Beschluss aufgefiihrt werden (Ein-
arbeitung in die Dokumentation, standardisierte Softwareaktualisierung, Fort-
bildungs- und SchulungsmaBnahmen). Dazu gehéren auch die zumindest prag-
matisch zu schdtzenden Aufwdnde, die in den Einrichtungen sowie den
Institutionen auf Bundes- und Landesebene (nicht zuletzt beim IQTIG selbst) fir
den Umgang mit den Ergebnissen, der Anzahl und der Durchfiihrung von Stel-
lungnahmeverfahren und die Administration der Verfahren (z.B. Richtlinien-
pflege, Spezifikation, Rechenregeln) entstehen. (G-BA [2023])

Daher wurden in Erganzung zu den leistungserbringerbezogenen Aufwandsschatzungen zusatz-
lich exemplarische Aufwandsschatzungen bei den Landesarbeitsgemeinschaften, beim IQTIG und
bei Softwareherstellern durchgefihrt. Dazu wurden von den Landesarbeitsgemeinschaften Auf-
wandsschatzungen fur die Stellungnahmeverfahren im QS-Verfahren QS PCI vorgenommen. Fur
die bundesbezogenen QS-Verfahren wurden entsprechende Aufwande des IQTIG flr das QS-Ver-
fahren 0S KCHK ermittelt. Zusatzlich wurde der Aufwand fur die Durchflihrung von QS-Verfahren
im Regelbetrieb ermittelt. Des Weiteren wurde mittels Recherchen und unter Konsultation des
Bundesverbandes der IT-Hersteller im Gesundheitswesen (bvitg) untersucht, inwieweit Kosten-
schatzungen flr QS-Software maoglich sind. Eine Auswertung von Blrokratiekosten ergibt keine
zusatzlichen Erkenntnisse im Rahmen der Aufwandsermittiung und wurde daher nicht vorge-
nommen. Details zum Vorgehen sowie die Ergebnisse dieser Schatzungen sind Anhang A zu ent-

nehmen.

Die Ergebnisse der exemplarischen Erhebung verdeutlichen, dass sich die weiteren Aufwande der
Indikatoren und QS-Verfahren nicht mit vertretbarem Aufwand so erfassen lassen, dass aus den
Ergebnissen konkrete Konsequenzen gezogen werden kdnnten. Eine Extrapolation der sehr gro-
ben Schatzungen auf andere QS-Verfahren ist nicht belastbar moglich und wird daher fiir die wei-
teren zu Uberprufenden 0S-Verfahren nicht vorgenommen. Zudem liegen die Aufwandsschat-
zungen fir die verschiedenen Beteiligten in unterschiedlichen Einheiten vor und lassen sich somit
nicht zu einer aussagekraftigen GesamtgroBe zusammenfassen. Damit fehlen wesentliche Vo-

raussetzungen fiir eine Abwagung mit dem Nutzen eines gesamten Verfahrens (definiert bei-
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spielsweise als Gesamtnutzen des Indikatorsets). Eine umfassende Aufwand-Nutzen-Betrach-
tung auf Ebene ganzer Indikatorensets und 0S-Verfahren wiirde jedoch nicht nur eine detaillierte
standardisierte Ermittlung des Aufwands aller Verfahrensbeteiligten erfordern, sondern auch
eine Setzung bzw. Entwicklung von ,Nutzeneinheiten”, die diesen Werten gegentbergestellt wer-
den kdnnten.
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2 Methodisches Vorgehen

Das Ziel der durch den G-BA beauftragten Uberpriifung der Qualitatsindikatoren der ausgewéhl-
ten Indikatorensets ist die Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der Indikatorensets.
Dazu flhrte das IQTIG fur jeden Qualitatsindikator anhand der Eignungskriterien fiir Qualitatsmes-
sungen eine Aufwand-Nutzen-Abwagung durch. AuBerdem prufte das IQTIG, ob der Aufwand fur
die Erhebung grundsatzlich durch Abbildung lber Sozialdaten bei den Krankenkassen reduziert
werden kann und ob die Messeigenschaften durch Anpassung der Datenfelder verbessert werden
kdnnen.

Das methodische Vorgehen zur Uberpriifung der Qualitatsindikatoren und Kennzahlen entsprach
damit grundsatzlich dem Vorgehen, wie es bei den drei Modellverfahren zur Anwendung kam. Bei
verschiedenen Prifkriterien wurde die Beschreibung des methodischen Vorgehens zur weiteren
Konkretisierung, Klarstellung bzw. weitergehenden Erlauterung gegenlber den Darstellungen
des methodischen Vorgehens im Abschlussbericht zu den drei Modellverfahren angepasst bzw.
erganzt:

= Die Empfehlungen, die als Ergebnis der Aufwand-Nutzen-Abwagung fir jeden Indikator aus-
gesprochen werden, differenzieren nun deutlich zwischen der Empfehlung im Hinblick auf die
weitere Datenerhebung und der Empfehlung hinsichtlich der Durchfiihrung des Stellungnah-
meverfahrens (siehe Abschnitt 2.1 sowie Abschnitt 2.7).

= Die Leitfrage 1beim Eignungskriterium ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrele-
vanten Merkmal” wurde dahingehend erweitert, dass bei Qualitatsmerkmalen, die die Qualitat
der Indikationsstellung adressieren, auch moderate und schwache Leitlinienempfehlungen be-
rlicksichtigt wurden (siehe Abschnitt 2.3.2).

= Beim Eignungskriterium ,Datenqualitat” wurde flr den Fall, dass keine Berechnungen von
Ubereinstimmungsraten sowie der Sensitivitdt und Spezifitat erfolgen konnten, eine Ergén-
zung zur Bewertung der Datenqualitat anhand der vorliegenden Ergebnisse von Datenvalidie-
rungen (Kennzahl 1) vorgenommen (siehe Abschnitt 2.4.2).

= Beim Eignungskriterium ,Praktikabilitdt der Messung” (siehe Abschnitt 2.5) sowie bei den Aus-
fihrungen zur abschlieBenden Aufwand-Nutzen-Betrachtung (siehe Abschnitt 2.7) wurden Er-

lauterungen zum Umgang mit hierarchisch strukturierten Indikatoren und Kennzahlen erganzt.

2.1 Aufwand-Nutzen-Abwagung

Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen Gber die Qualitat der Versorgung
bereitzustellen (Qualitdtsmessung). Der Nutzen eines Qualitdtsindikators besteht demnach in der
von ihm bereitgestellten Information. Aufwand verursacht ein Qualitatsindikator vor allem durch
die notwendige Datenerhebung (siehe auch Abschnitt 2.5). Fiir jeden Qualitatsindikator wog das

IQTIG daher ab, ob der Aufwand flr die Datenerhebung in einem angemessenen Verhaltnis zum
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Nutzen durch die bereitgestellten Informationen steht.® Die entscheidungsleitende Frage war da-
bei, ob der Einsatz des Indikators zur Qualitditsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle)
Qualitatsdefizite anzuzeigen und zukiinftige Qualitdtsverbesserungen zu ermdéglichen (vgl. Turpin

et al. 1996: opportunities for improvement).
Aufwand und Nutzen eines Qualitatsindikators beurteilt das IQTIG anhand der Eignungskriterien
flr Qualitdtsmessungen (siehe Kapitel 13 der ,Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022d).

Nutzen eines Qualitatsindikators

Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird zum einen anhand der Eignungskriterien des Qualitats-

ziels beurteilt:

= Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

Potenzial zur Verbesserung

Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer
= Brauchbarkeit flir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale
der Versorgung beschreibt, fir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der
Leistungserbringer moglich sind und fur die mindestens ein passender Handlungsanschluss ver-
flgbar ist. Bei den Handlungsanschlissen an eine Qualitatsmessung unterscheidet das IQTIG die
Kategorien Qualitdtsférderung (z. B. gemaB § 17 DeQS-RL), Anreize (z. B. Verglitungszu- oder -ab-
schldge) und Auswahlentscheidungen (z. B. qualitatsorientierte Leistungserbringerwahl durch
Patientinnen und Patienten) (siehe IQTIG 2022d, Kapitel 2). Merkmale, die die Eignungskriterien
erflllen, gehen mit einem potenziellen Patientennutzen in der Qualitatssicherung einher und wer-
den vom IQTIG als Qualitatsmerkmale bezeichnet. Der Nutzen eines Qualitatsindikators ist dem-

nach umso héher, je mehr das Merkmal diese Kriterien erf(llt.

Zum anderen hangt der Nutzen eines Qualitatsindikators auch von der Glite seiner Operationali-

sierung ab. Diese wird anhand der Eignungskriterien der Operationalisierung beurteilt:

= Objektivitat der Messung
= Datenqualitat

= Reliabilitat der Messung
= Validitat der Messung

einschlieBlich des Eignungskriteriums

®Es wird angenommen, dass die Messung alleine auBer dem mit ihr verbundenen Aufwand keine weiteren er-
wiinschten oder unerwiinschten Effekte hat, sondern dass diese erst durch den (antizipierten oder tatsachli-
chen) Einsatz der anschlieBenden 0S-MaBnahme (F6érderung, Anreize, Auswahlentscheidung) zustande kom-
men. Theoretisch denkbare Effekte der Messung selbst (z. B. im Sinne eines Hawthorne-Effekts) wiirden eine
gezielte Priifung in Studien erfordern und werden daher hier vernachlassigt.
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= Angemessenheit der Risikoadjustierung®

Der Nutzen eines Qualitatsindikators steigt demnach auch, je besser die Messeigenschaften der
Operationalisierung sind. Kann ein Qualitadtsmerkmal nur mit Einschrankungen operationalisiert

werden, so kann der Indikator seinen vollen mdglichen Nutzen nicht entfalten.

Einen hohen Nutzen hat ein Indikator insgesamt also dann, wenn er ein Merkmal mit hohem po-

tenziellen Patientennutzen maoglichst gut operationalisiert.

Aufwande fiir einen Qualitatsindikator

Der Aufwand der Datenerhebung fir einen Qualitatsindikator wird vom Eignungskriterium Prak-
tikabilitat der Messung adressiert. Bei der Erhebung von 0S-Dokumentationsdaten steigt der
Aufwand mit der Menge an Daten, da diese Daten von den Leistungserbringern nur fir die Berech-
nung der Qualitatsindikatoren erhoben werden - im Gegensatz zu Sozialdaten bei den Kranken-
kassen, die primar flir andere Zwecke (vor allem die Leistungsabrechnung) erhoben werden und

sekundar auch fir die Abbildung von Qualitatsindikatoren Verwendung finden.

Das I0TIG bertcksichtigte fir die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwagung auf Ebene einzelner
Qualitatsindikatoren nur die Aufwande, die bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung
anfallen (zu Details siehe Abschnitt 2.5). Zusatzlich zu den Aufwénden flr die Datenerhebung ei-
nes Qualitatsindikators fallen weitere Aufwande durch dessen Einsatz an, wie etwa durch die Da-
tenauswertung, Abstimmungsprozesse zwischen den Institutionen oder die Stellungnahmever-
fahren nach §17 DeQS-RL. Weitere Ausfuhrungen hierzu und zu den Grinden, warum diese
weiteren Aufwande in der Aufwand-Nutzen-Abwagung nicht zum Tragen kamen, wurden in Ab-

schnitt 1.3 geschildert.

Eine Aufwandsreduktion kann auch erreicht werden, indem die Ergebnisse aller Indikatoren ge-
maB dem Rahmenkonzept des IQTIG fir die statistische Auswertungsmethodik (IQTIG 20224,
Kapitel 20) unter Berlicksichtigung fallzahlabhangiger statistischer Unsicherheit ausgewertet
werden. Dies entspricht einer Bericksichtigung der ,Klassifikationsgtte” als Eignungskriterium
des Bewertungskonzepts (siehe Abschnitt 13.4 der ,Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022d). Die-
ser Ansatz erlaubt eine zielgenauere Identifikation von Leistungserbringern mit Verbesserungs-
bedarf als die bisherige Auswertungsmethodik, da sie die Haufigkeit reduziert, mit der Stellung-
nahmeverfahren zufallsbedingt ausgeldst werden (IQTIG 2020c¢, Abschnitt 2.6.4). Die Empfehlung
zur BerUcksichtigung statistischer Unsicherheit betrifft alle Qualitatsindikatoren gleichermaBen

und erforderte daher im Rahmen der Auftragsbearbeitung keine indikatorspezifische Priifung.

®1n den,Methodischen Grundlagen” des IQTIG wird das Kriterium ,Angemessenheit der Risikoadjustierung” unter
der Kategorie ,Eignungskriterien des Bewertungskonzepts” gefiihrt, da die Beriicksichtigung nicht vom Leis-
tungserbringer zu verantwortender Einflussfaktoren von besonderer Bedeutung fiir die Bewertung ist, ob Quali-
tatsanforderungen erfillt wurden (z. B. beim Vergleich mit einem Referenzbereich). Die Risikoadjustierung
schlagt sich aber auch direkt in der Berechnung der Indikatorwerte der Leistungserbringer nieder und ist damit
ein Mittel, die Validitat der Messung sicherzustellen. Sie wird daher als Messeigenschaft des Indikators berlck-
sichtigt.
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Neben der Klassifikationsgute zahlt auBerdem die ,Angemessenheit des Referenzbereichs” zu
den Eignungskriterien des Bewertungskonzepts (siehe Abschnitt13.4 der ,Methodischen
Grundlagen”, IQTIG 2022d). Referenzbereich und statistisches Verfahren bilden gemeinsam das
Bewertungskonzept des Qualitatsindikators (IQTIG 2022d, Kapitel 16) und sollen aufeinander ab-
gestimmt sein. Da in der Vergangenheit statistische Unsicherheit bei der Bewertung der Indika-
torergebnisse meist nicht berlicksichtigt wurde,” geht das IQTIG davon aus, dass die bisherigen
Referenzbereiche bei vielen Indikatoren groBzlgiger als eigentlich angemessen festgelegt wur-
den, um zufallsbedingte rechnerische Auffalligkeiten zu vermindern. Aufgrund des Fokus der Be-
auftragung auf eine Aufwandsreduktion wurden die Referenzbereiche im Rahmen dieser Auf-
tragsbearbeitung nicht geprift, da deren Anpassung vor Umstellung des statistischen Verfahrens
voraussichtlich zu einer erhohten Zahl an Stellungnahmen fihren wirde. Diese Prifung sollte in
einem zweiten Schritt nach Umstellung aller Indikatoren auf das statistische Verfahren, das Un-

sicherheit berlicksichtigt, erfolgen.

Vorgehen bei der Aufwand-Nutzen-Abwagung

Anhand der oben genannten Eignungskriterien wog das IQTIG fir jeden Indikator ab, ob dessen
Nutzen noch in einem angemessenen Verhaltnis zu seinem Aufwand steht und untersuchte, wie
dessen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis verbessert werden kann. Als Ergebnis der Aufwand-Nutzen-
Abwagung fir jeden Indikator werden vom IQTIG Empfehlungen ausgesprochen, ob fir den Indi-
kator weiterhin Daten erhoben werden sollten und ob die Indikatorwerte leistungserbringerbezo-
gen ausgewertet und fur das Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern eingesetzt wer-
den sollten. Dabei kdnnen sich aufgrund unterschiedlicher Fristen und Zeitbedarfe flr die
praktische Umsetzung die Empfehlungen hinsichtlich der Datenerhebung und bezlglich des Stel-
lungnahmeverfahrens unterscheiden. Beispielsweise kann eine Empfehlung zum Verzicht auf
eine weitere Datenerhebung, die sich erst flir das Gibernachste Erfassungsjahr umsetzen Iasst, mit
der Empfehlung verbunden sein, das Stellungnahmeverfahren vorerst fortzufiihren, um bis dahin
erhobene Daten nicht ungenutzt zu lassen (weitere Details siehe Abschnitt 2.7). Mégliche Emp-
fehlungen bzgl. der Datenerhebung sind

= Fortflihren (ggf. mit Anpassung),

= Unterbrechen (ggf. mit Anpassung),

= Beenden,

und bzgl. des Stellungnahmeverfahrens

= Fortflhren,

= vorlibergehendes Aussetzen (ggf. mit Anpassung),
= Abschaffen.

7Eine Ausnahme ist die Bewertung der Ergebnisse der planungsrelevanten Indikatoren gemaB der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL).

Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren. In der Fassung vom 15. Dezember 2016, zuletzt gedndert
am 15. Dezember 2022, in Kraft getreten am 1. Januar 2023.

URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/ (abgerufen am: 14.07.2023).
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Ein Unterbrechen bzw. voribergehendes Aussetzen meint, dass auf die Datenerhebung bzw. auf
die leistungserbringerbezogene Qualitatsdarstellung und Auslosung qualitatssteigernder MaB-
nahmen bis auf Weiteres verzichtet wird, aber eine hinreichende Wahrscheinlichkeit besteht,
dass dies klnftig erneut sinnvoll ist. Zusatzlich wurde fir jeden Indikator, dessen Qualitatsmerk-
mal grundsatzlich fir die Qualitatssicherung geeignet ist, geprift, ob ein Ersatz durch einen sozi-

aldatenbasierten Indikator potenziell moglich ist.

Das IQTIG nahm diese Aufwand-Nutzen-Abwagung in Form einer strukturierten qualitativen Ab-
wagung vor, da auf beiden Seiten der Abwagung nicht direkt vergleichbare GréBen vorliegen und
fur wichtige GroBen wie die Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten keine allgemein akzep-
tierten Quantifizierungen vorliegen. Eine mathematische Modellierung dieser Abwagung, etwa in
Form einer quantitativen Kosten-Nutzen-Analyse oder Nutzwertanalyse, ist daher nicht sinnvoll.
Das gewahlte Vorgehen, um zu einer Entscheidung fir einen der Endpunkte zu kommen, wird

auch als partielle multikriterielle Entscheidungsanalyse bezeichnet (Marsh et al. 2016).

Die grundlegende Entscheidungslogik fir diese Aufwand-Nutzen-Abwagung ist in Abbildung 2
dargestellt. Voraussetzung fiir den sinnvollen Einsatz eines Qualitatsindikators ist, dass das von
ihm abgebildete Merkmal der Versorgung fiir die Qualitdtssicherung geeignet ist (siehe erste
Raute in Abbildung 2). Ist das Qualitdtsmerkmal nicht geeignet, so ist seine Abbildung auch bei
.idealen” Messeigenschaften des Indikators oder mittels der aufwandsarmen Sozialdaten bei den
Krankenkassen nicht sinnvoll. In Schritt A wurde daher anhand der Eignungskriterien des Quali-
tatsziels geprift, ob das Qualitdtsmerkmal weiterhin geeignet ist (siehe Abschnitt 2.3). Wurde das
Qualitatsmerkmal in diesem Schritt als nicht mehr geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft,
empfiehlt das IQTIG das Abschaffen des Indikators, sofern sich die Einschrankung in der Eignung

des Qualitatsmerkmals nicht beheben lasst.
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Abbildung 2: Entscheidungslogik fiir die Uberpriifung der Qualitétsindikatoren

In Schritt B Uberprifte das IQTIG fur Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation die Messeigen-
schaften der bisherigen Operationalisierung mit dem Ziel, diese zu optimieren und dadurch auch
den Nutzen der Indikatoren zu verbessern (siehe Abschnitt 2.4). Fiir diese Indikatoren wurde auch
eine Priifung der Praktikabilitdt in Form einer Aufwandsschatzung durchgefiihrt (siehe Abschnitt
2.5). Wurde die Operationalisierung in diesem Schritt als nicht geeignet eingestuft, empfiehlt das
IQTIG das Abschaffen des Indikators, sofern sich die Einschrankung in der Eignung der Operatio-
nalisierung nicht beheben lasst.

Stufte das IQTIG das Qualitatsmerkmal weiterhin als geeignet ein, wurde in Schritt C fur die Quali-
tatsindikatoren, die auf 0S-Dokumentationsdaten der Leistungserbringer basieren, eine grund-
satzliche inhaltliche Prifung zur Abbildbarkeit tGiber Sozialdaten durchgeflihrt und ggf. eine Emp-
fehlung zur Entwicklung von sozialdatenbasierten Qualitdtsindikatoren ausgesprochen (siehe
Abschnitt 2.6), um damit das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis zu verbessern.

In Schritt C wog das IQTIG fur diejenigen Qualitatsindikatoren, deren zugrunde liegendes Quali-
tatsmerkmal und deren Operationalisierung weiterhin als geeignet flir die Qualitatssicherung ein-
geschatzt werden, den Erhebungsaufwand gegen den Nutzen ab. Dabei wurden die Eignung des
Qualitatsmerkmals und die Eignung der Operationalisierung in Bezug zur Praktikabilitat der Mes-
sung dieses Qualitdtsmerkmals gesetzt (siehe Abschnitt 2.7). Diese Abwégung fiihrte das IQTIG als
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strukturierte qualitative Gesamtschau der genannten Eignungskriterien im Verhaltnis zum Erhe-
bungsaufwand durch. Ein glinstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in diesem Schritt fihrte zu einer
Empfehlung, den Indikator weiterzufihren. Bei einem ungunstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
in diesem Schritt priifte das IQTIG, ob sich ein giinstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis durch Uber-
arbeitung der Operationalisierung erreichen lasst. Abhangig davon, ob und wann sich das Auf-
wand-Nutzen-Verhaltnis verbessern lasst, empfiehlt das IQTIG, den Indikator zu Uberarbeiten

oder vorlaufig oder endgultig auszusetzen.

2.2 Operationalisierung der Eignungskriterien

Um die Eignungskriterien im Rahmen der partiellen multikriteriellen Entscheidungsanalyse
(Marsh et al. 2016) zueinander in Beziehung zu setzen, wurde fiir jedes Eignungskriterium eine
Operationalisierung entwickelt (siehe Abschnitte 2.3, 2.4 und 2.5). Dadurch wird eine transparente

und Uber verschiedene Indikatoren hinweg einheitliche Anwendung der Kriterien sichergestellt.

Diese Operationalisierungen bestehen flr jedes Kriterium aus jeweils einer oder mehreren Leit-
fragen oder Kennzahlen (z. B. ,Wie bedeutend ist das Qualitdtsmerkmal fiir die Patientinnen und
Patienten aufgrund der Schwere/Auspragung des interessierenden Endpunkts?”) einschlieBlich
Antwortkategorien (z. B. sehr / mittelmaBig / wenig). Fir jede Leitfrage und Kennzahl wurden au-
Berdem die relevanten Informationsgrundlagen zur Beantwortung der Frage definiert (z. B. Lite-
ratur, Leitlinien, Befragung von Expertinnen und Experten, insbesondere der Expertengremien
auf Bundesebene, Befragung der LAG). Die Auswahl der Informationsgrundlagen war auf der ei-
nen Seite dadurch limitiert, dass - anders bei Neu- und Weiterentwicklung von Indikatorensets -
im Rahmen der Auftragsbearbeitung ressourcenbedingt keine detaillierten Erhebungen (wie re-
prasentative Befragungen, Fokusgruppen oder systematische Literaturrecherchen) flr jede Leit-
frage durchgefihrt werden konnten. Auf der anderen Seite wurde bei der Auswahl bericksichtigt,
dass die praktischen Erfahrungen aus dem Einsatz der Qualitatsindikatoren Hinweise auf deren

Eignung geben kdnnen.

Zur Beantwortung der Leitfragen und Kennzahlen wurden zunachst die notwendigen Informatio-
nen aus den definierten Informationsgrundlagen extrahiert (z. B. durch eine systematische Lite-
raturrecherche oder durch Analyse der vorliegenden Informationen aus Entwicklung und Anwen-
dung des Indikators). Auf Basis dieser Informationen ordnete das IQTIG dann seine Einschétzung

fur die jeweilige Leitfrage oder Kennzahl in die definierten Kategorien ein.

Wenn mehrere Leitfragen oder Kennzahlen fur die Operationalisierung eines Kriteriums notwen-
dig waren, wurde auBerdem definiert, wie auf deren Basis eine Gesamteinschatzung des Eig-

nungskriteriums vorgenommen wird.
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Die Einschatzung jedes Eignungskriteriums erfolgte jeweils unabhangig von der Einschatzung fir
die anderen Eignungskriterien. Durch dieses Vorgehen soll fiir jeden Indikator transparent wer-
den, welche Eignungskriterien von Einschrankungen betroffen sind und Ansatzpunkte zur Ver-

besserung bieten.®

2.3 Schritt A: Ist das Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet fiir die Qua-
litatssicherung?

Das IQTIG bemisst den Nutzen der Information, die ein Indikator bereitstellt, am potenziellen Nut-
zen fir alle Patientinnen und Patienten, der durch eine QS-MaBnahme bestenfalls erzielt werden
kann.® Der Indikator muss also Informationen tber ein Qualitdtsmerkmal bereitstellen, fiir das pa-
tientenrelevante Verbesserungen der Versorgungsqualitat erreicht werden konnen. Die Eignung
des Qualitatsmerkmals untersucht das IQTIG anhand der Eignungskriterien des Qualitatsmerk-

mals: Der Nutzen der Information Gber das Qualitatsmerkmal ist umso hoher,

= je mehr Bedeutung das Qualitatsmerkmal fiir die Patientinnen und Patienten hat,

= je starker der Zusammenhang zwischen dem ggf. nur mittelbaren Qualitatsmerkmal und dem
dahinterliegenden unmittelbar patientenrelevanten Merkmal ist und

= je groBer das AusmaR der moglichen Verbesserung flir das Qualitatsmerkmal ist.

Uber diese drei Eignungskriterien hinaus sind die Beinflussbarkeit des Merkmals durch die Leis-
tungserbringer und die Brauchbarkeit der Indikatorergebnisse fiir mindestens einen Hand-
lungsanschluss wichtige Kriterien, die sicherstellen, dass durch die Messung des Merkmals Qua-
litatsverbesserungen angestoBen werden kénnen.

2.3.1 Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

Fur unmittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmale wurde eingeschéatzt, welche Bedeu-
tung das Qualitdtsmerkmal fir die Patientinnen und Patienten hat (vgl. IQTIG 2022d, Abschnitt
13.2.1). Die Bedeutung mittelbar patientenrelevanter Qualitadtsmerkmale ergibt sich aus der Be-
deutung, die das dahinterliegende bzw. die dahinterliegenden unmittelbar patientenrelevanten
Merkmale™ haben und aus der Stérke ihres Zusammenhangs mit diesen unmittelbar patientenre-
levanten Merkmalen (siehe Abschnitt 2.3.2). Das IQTIG beriicksichtigte auBerdem, welche Bedeu-
tung ggf. erwartete unerwiinschte Wirkungen des Qualitdtsmerkmals haben (trade-offs; Toma et
al. 2018).

8|m Ergebnisteil dieses Berichts (Kapitel 3 bis 8) kann daher beispielsweise auch ein hohes Potenzial zur Verbes-
serung fir ein Qualitdtsmerkmal beschrieben sein, obwohl fir dieses Qualitatsmerkmal der Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal als nicht belegt deklariert wurde. Dadurch wird deutlich, dass die
fehlende Eignung des Qualitatsmerkmals nicht auf eine zu geringe Menge an méglichen Verbesserungen zurlick-
zuflihren ist, sondern nur auf die unzureichende Evidenzgrundlage.

® Gemeint ist der Nutzen auf Systemebene, nicht der Nutzen flr eine individuelle Patientin oder fiir einen indivi-
duellen Patienten.

0 In der Regel wirkt sich ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, z. B. ein Versorgungsprozess, auf
mehrere unmittelbar patientenrelevante Merkmale aus.
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Leitfrage 1: Schwere/Auspragung

= Wie bedeutend ist das Qualitatsmerkmal aufgrund der Schwere/Auspragung des interessie-
renden Endpunkts (z. B. Mortalitat, Morbiditat, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt, Kompli-
kationen, Schmerzfreiheit)?

= Antwortkategorien: sehr / mittelmaBig / wenig

Leitfrage 2: Dauer

= Wie bedeutend ist das Qualitdtsmerkmal aufgrund der Dauer (oder Verkiirzung/Verldngerung)
des interessierenden Endpunkts (z. B. Mortalitat, Morbiditat, gesundheitsbezogene Lebens-
qualitat, Komplikationen, Schmerzfreiheit)?

= Antwortkategorien: sehr / mittelmaBig / wenig

Leitfrage 3: Wertvorstellungen

= Welchen Wert hat das Merkmal flir Patientinnen und Patienten?

= Antwortkategorien: hoch / mittel / niedrig

Leitfrage 4: Sicherheit der Einschatzung

= Alswie sicher wird die Beurteilung der Bedeutung anhand der Leitfragen 1bis 3 eingeschatzt?
= Antwortkategorien: sehr / mittel / wenig

Unsicherheitin der Einschatzung kann dann bestehen, wenn die typischen Wertvorstellungen und
Praferenzen der Patientinnen und Patienten variabel sind, beispielsweise in verschiedenen Sub-
gruppen, oder wenn die Wertvorstellungen und Praferenzen nicht systematisch untersucht wur-
den (vgl. NuBbaumer et al. 2014).

Informationsgrundlage

Der Aufwand flr eine Befragung jeweils reprasentativer Patientengruppen zur Bedeutung fir je-
des Qualitatsmerkmal war im Rahmen dieser Beauftragung zu hoch. Die Einschatzung der Bedeu-
tung wurde vom IQTIG daher stellvertretend fur die betroffenen Patientinnen und Patienten vor-
genommen. Die Beantwortung der Leitfragen durch das IQTIG erfolgte dabei auf Basis seiner
eigenen Einschatzung sowie auf Basis der vorliegenden Informationen und Erfahrungen aus der
Entwicklung und Anwendung des Indikators. War unsicher, ob das Merkmal Bedeutung fir die
Patientinnen und Patienten hat, zog das IQTIG zusatzlich die jeweils flr den Indikator relevante
wissenschaftliche Literatur heran und befragte das Expertengremium auf Bundesebene.”

' Die Beratungen mit den Expertengremien auf Bundesebene erfolgten in den regelhaft stattfindenden Friih-
jahrs- und Herbstsitzungen sowie ggf. in zusatzlichen Sondersitzungen. Eine Ubersicht zur Einbindung der je-
weiligen Expertengremien auf Bundesebene in die Uberpriifung der 0S-Verfahren ist Anhang E zu entnehmen.

© I0TIG 2024 38



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

Bei nur mittelbar patientenrelevanten Merkmalen wurde die Bedeutung fir die Patientinnen und
Patienten im Hinblick auf die dahinterliegenden unmittelbar patientenrelevanten Merkmale beur-
teilt (siehe auch Abschnitt 2.3.2).

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Schritt 1: Es gilt die hochste Einschatzung auf den Leitfragen 1, 2 und 3 als maBgeblich fir die
Gesamteinschatzung.

Schritt 2: Eine ,wenig” sichere Einschatzung (Leitfrage 4) fihrt zur Abwertung des in Schritt 1 er-
mittelten Ergebnisses um eine Stufe.

Abstufungen der Ausprégung des Beurteilungsergebnisses
Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten: hoch / mittel / gering

2.3.2 Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

Fir mittelbar patientenrelevante Qualitatsmerkmale ist bei der Einschatzung ihrer Bedeutung
(siehe Abschnitt 2.3.1) zuséatzlich die Sicherheit ihres Zusammenhangs mit den dahinterliegenden,
unmittelbar patientenrelevanten Merkmalen zu beachten. Dazu schatzte das IQTIG - ausgehend
von einer Literaturrecherche (siehe Kapitel 1 in Anhang A.1.1 und Kapitel 9 der ,Methodischen
Grundlagen”, IQTIG 2022d) - die Qualitat der Evidenz ein, dass dieser Zusammenhang besteht, und
nahm auf dieser Grundlage eine Beurteilung vor, ob das mittelbar patientenrelevante Qualitats-
merkmal unter Beachtung ggf. unerwinschter Wirkungen zu insgesamt positiven Effekten im
Versorgungsprozess fuhrt. Dieses evidenzbasierte Vorgehen entspricht im Wesentlichen dem
GRADE-Ansatz zur Ableitung von Empfehlungen fiir Versorgungsprozesse (NuBbaumer et al.
2014). Bei Verfligbarkeit starker Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien kann die Bedeutung
eines mittelbar patientenrelevanten Merkmals meist unmittelbar aus der Leitlinienempfehlung
abgeleitet werden. Fir dieses Eignungskriterium baut die Beurteilung der Leitfragen stufenweise

aufeinander auf.

Leitfrage 1: starke Empfehlung aus hochwertiger Leitlinie

= Liegt eine starke Empfehlung fiir die vom Qualitatsmerkmal geforderte VersorgungsmaB-
nahme aus einer methodisch hochwertigen evidenz- und konsensbasierten Leitlinie vor?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Die Mindestanforderungen, die das IQTIG bei dieser Eignungsprifung an methodisch hochwertige
Leitlinien stellt, sodass sie den Einsatz von Qualitdtsmerkmalen in der externen Qualitatssiche-
rung begriinden kénnen, sind Doméanenscores von 50 % in Domane 3 (Genauigkeit der Leitlinien-
entwicklung) und 50 % in Doméane 6 (Redaktionelle Unabh&ngigkeit) des AGREE-Instruments
(AGREE Next Steps Consortium 2017). Empfehlungen aus Leitlinien, die diese Anforderung nicht
erflllen, aber im deutschen Versorgungskontext etabliert sind und an denen sich die Versorgung
orientiert, wurden hinsichtlich bestehender Widerspriiche zu Empfehlungen aus hochwertigen
Leitlinien gepruft.

© I0TIG 2024 39



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

Far Indikatoren, mit denen die Indikationsqualitat gemessen wird, wurden aus den eingeschlos-
senen Leitlinien zusatzlich auch moderate und schwache Empfehlungen zur Indikationsstellung
extrahiert, da auch diese Empfehlungen das Spektrum der zulassigen Indikationen abdecken.

Leitfrage 2: hochwertige Evidenz aus RCTs (nur bei ,nein” in Leitfrage 1)

= Liegen konsistente positive Ergebnisse'™ aus mindestens einer systematischen Ubersichtsar-
beit von randomisierten kontrollierten Studien (randomized controlled trials, RCTs) mit niedri-
gem Verzerrungspotenzial oder mindestens zwei gleichgerichteten RCTs mit niedrigem Ver-
zerrungspotenzial vor?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 3: Hinweise aus Kohortenstudien (nur bei,,nein” in den Leitfragen 1und 2)

= Liegen positive Ergebnisse aus mindestens einer systematischen Ubersichtsarbeit von pros-
pektiven Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungspotenzial oder aus mindestens zwei
prospektiven Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungspotenzial vor?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 4: Vertrauenswiirdigkeit der Kohortenstudien (nur bei Beurteilung von Kohorten-
studien)

= Besteht Vertrauen, dass sich die Ergebnisse der ermittelten Kohortenstudien auf den Kontext
der externen Qualitatssicherung in Deutschland tbertragen lassen?

Zur Beantwortung dieser Leitfrage wird das Expertengremium auf Bundesebene befragt und die
Angaben zur Zustimmung gemanR Tabelle 2 in folgende Antwortkategorien fir die Leitfrage ko-
diert: starker Konsens / Konsens / mehrheitliche Zustimmung / keine mehrheitliche Zustimmung

Tabelle 2: Definition der Konsensstdrken fiir die Beurteilung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse von Ko-
hortenstudien

Konsensstarke Definition

starker Konsens Zustimmung von > 95 % der Teilnehmenden
Konsens Zustimmung von > 75 - 95 % der Teilnehmenden
Mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von > 50 - 75 % der Teilnehmenden
Keine mehrheitliche Zustimmung Zustimmung von <50 % der Teilnehmenden

Leitfrage 5: positive Nutzenabwiégung (nur bei ,nein” in Leitfrage 1)

= Wiesicher Gberwiegt der Patientennutzen durch die VersorgungsmaBnahme die unerwinsch-
ten Wirkungen der VersorgungsmaBnahme?
= Antwortkategorien: sicher / eher sicher / eher unsicher / sicher nicht

2D. h. Belege fiir einen patientenrelevanten Nutzen der VersorgungsmaBnahme.
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Informationsgrundlage

Zur Beantwortung der Fragen zog das IQTIG die relevante wissenschaftliche Literatur heran und
konsultierte ggf. das Expertengremium auf Bundesebene. Die Beantwortung der Fragen ist dabei
stufenweise vorgesehen, indem auf die Beurteilung weiterer Leitfragen verzichtet wird, wenn die
Einschatzung des Eignungskriteriums bereits auf Grundlage der vorangehenden Leitfragen mog-
lich ist.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Der Zusammenhang gilt als ausreichend belegt (,gegeben”), wenn

» |eitfrage 1(hochwertige Leitlinien-Empfehlung).ja” ist ODER

= wenn

= |eitfrage 2 (RCT-Belege).ja" ist ODER

= |eitfrage 3 (Kohortenstudien) ,ja” ist UND in Leitfrage 4 (Vertrauenswiirdigkeit) mindestens
.Konsens” besteht UND

= gleichzeitig in Leitfrage 5 (positive Nutzenabw&gung) der Nutzen mindestens als ,eher si-
cher” beurteilt wurde,

sonst als ,nicht gegeben”.

Schatzte das IQTIG die Evidenz fir den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Qualitatsmerkmal als ,nicht gegeben” ein, fihrte das zu der Bewertung, dass das Merkmal
nicht flr die Qualitatssicherung geeignet ist. Erganzend nahm das IQTIG in diesem Fall eine Ein-
schatzung vor, ob sich die Bewertung der Evidenz nach den o. g. Leitfragen innerhalb der nachs-
ten zwei Jahre mit hoher Wahrscheinlichkeit &ndert (etwa, weil die Ergebnisse groBer Studien
oder Leitlinienanpassungen erwartet werden), und berlicksichtigte dies ggf. bei seiner Empfeh-
lung, ob der Indikator flr das derzeit nicht geeignete Merkmal abgeschafft werden sollte oder ob

er nach Vorliegen hinreichender Evidenz weitergefihrt werden kann.

2.3.3 Potenzial zur Verbesserung

Far die Einschatzung des potenziellen Patientennutzens ist es wichtig, in welchem AusmaRB das
Qualitadtsmerkmal fir alle Patientinnen und Patienten insgesamt verbessert werden kann (Meltzer
und Chung 2014: incremental benefit). Die Beurteilung des Potenzials zur Verbesserung erfolgte
dementsprechend Ubergreifend UGber alle Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer.
Es stellt den Unterschied zwischen dem Status quo der Erflllung eines Qualitdtsmerkmals und
dem erreichbaren Erflllungsgrad des Qualitdtsmerkmals dar (vgl. Abschnitt16.3.1 der
.Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022d). Fiir die Einschatzung des Verbesserungspotenzials be-
ricksichtigt das IQTIG drei unterschiedliche Kennzahlen, die jeweils unterschiedliche Perspekti-
ven auf das Verbesserungspotenzial abbilden.
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Kennzahl 1: Anzahl verbesserbarer Ereignisse bei den Patientinnen und Patienten

Diese Kennzahl beschreibt bei anteilsbasierten Indikatoren mit dichotomen Ergebnissen die Zahl
der Ereignisse (z. B. Komplikationen), die verbessert werden kénnten. Bei kontinuierlichen Vari-
ablen beschreibt die Kennzahl die Menge der jeweiligen Variable (z. B. Strahlendosis, in der ent-
sprechenden Einheit), die (iber alle Patientinnen und Patienten insgesamt verbessert werden
kann. Somit drlckt diese Kennzahl das AusmaB des maximalen potenziellen Patientennutzens
bundesweit aus, der durch Qualitatsverbesserungen erreicht werden kénnte. Die Anzahl verbes-
serbarer Ereignisse kann nach der folgenden Formel auch als erreichbarer Indikatorwert ausge-

druckt werden:
erreichbarer Indikatorwert = Bundeswert + verbesserbare Ereignisse / Nenner des Indikators

Die Kennzahl wird angelehnt an die Methodik der Achievable Benchmarks of Care (ABC)
(Weissmann et al. 1999, Kiefe et al. 2001) geschatzt. Diese Methodik schatzt den erreichbaren In-
dikatorwert anhand der tatsachlichen Verteilung der Indikatorwerte und basiert damit auf der
Versorgungsqualitat, die durch die Leistungserbringer tatsachlich erreicht wurde, statt auf theo-
retischen Uberlegungen dazu, welche Versorgungsqualitét erreichbar sein kdnnte. Das grund-
satzliche Vorgehen besteht darin, eine Rangreihenfolge der Versorgungsqualitat Uber die Leis-
tungserbringer zu bilden und aus dem oberen (besseren) Teil dieser Rangreihenfolge ein
Benchmark fiir erreichbare Versorgungsqualitat abzuleiten (Gibberd et al. 2004, Weissmann et al.
1999, 0'Brien et al. 2008, Paddock et al. 2014). Die Methodik wurde durch das IQTIG weiterentwi-
ckelt, um u. a. statistische Unsicherheit bei den Indikatorergebnissen besser zu beriicksichtigen
(vgl. Paddock et al. 2014, O'Brien et al. 2008). Die Anpassung der Methodik flihrt zu konservativeren
Schatzungen des Verbesserungspotenzials im Vergleich zur urspringlichen Methodik. In der an-
gepassten Methodik zieht das IQTIG aus der Verteilung der Kompetenzparameter denjenigen
heran, der den Median der besseren Halfte der Verteilung der Kompetenzparameter darstellt. Die-
ser wird als MaBstab fur die erreichbare Versorgungsqualitat festgelegt. Ausgehend von diesem
MaBstab wird im nachsten Schritt berechnet, wie viele Ereignisse (z. B. Todesfalle) verbessert
(bzw. vermieden) werden kénnten, wenn alle Leistungserbringer mit diesem Kompetenzparame-
ter behandeln wirden. Details der biometrischen Methodik sind in Anhang B dargestelit.

Die potenziellen Limitationen dieser Kennzahl liegen in der Glte der Operationalisierung des In-
dikators. Ist beispielsweise die Datenqualitat nicht ausreichend, ist das auf diese Weise ge-
schatzte Verbesserungspotenzial weniger aussagekraftig als bei guter Datenqualitat. Die Kenn-
zahl lasst sich also nur unter der Voraussetzung hinreichend beurteilen, dass eine geeignete
Operationalisierung vorliegt (siehe auch Schritt B1, Abschnitt 2.4).

Die Zuordnung von verbesserbaren Ereignissen zu Beurteilungskategorien fir das Verbesse-

rungspotenzial ist in Tabelle 3 dargestellt.
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Tabelle 3: Kategorien und Kategoriegrenzen flir Verbesserungspotenzial anhand von Kennzahl 1

Kategorie verbesserbare Ereignisse
hoch >10.000

eher hoch >1.000 bis <10.000

mittel >100 bis <1.000

eher gering >10 bis <100

gering <10

Kennzahl 2: Anteil der Leistungserbringer mit statistisch signifikanter Abweichung vom
erreichbaren Indikatorwert

= Berechnung: Anteil der Leistungserbringer (an allen Leistungserbringern mit Fallen in diesem
Indikator), deren Ergebnis statistisch signifikant (p < 0,05) vom erreichbaren Indikatorwert ge-

maBk Kennzahl 1 abweicht.

Als zusatzliche Perspektive zur patientenbezogenen Perspektive aus Kennzahl 1beschreibt Kenn-
zahl 2 die Verbreitung von Qualitatsdefiziten mit Blick auf die Leistungserbringer. Sie wird durch
die Streuung der Leistungserbringerergebnisse und deren Lage in Relation zum erreichbaren In-
dikatorwert bestimmt und kann damit als MaB fir Deckeneffekte verstanden werden. Als relativer
Anteil an allen Leistungserbringern, die die jeweilige Behandlung vornehmen, beschreibt sie das
Risiko von Patientinnen und Patienten, von einem Leistungserbringer mit verbesserungswdurdiger
Qualitat behandelt zu werden. Da diese Kennzahl auf derselben Datengrundlage basiert wie Kenn-
zahl 1, gelten dieselben Limitationen.

Die Zuordnung von Anteilswerten an Leistungserbringern mit statistisch signifikanter Abwei-
chung vom erreichbaren Indikatorwert zu Beurteilungskategorien flir das Verbesserungspoten-

zial ist in Tabelle 4 dargestellt.

Tabelle 4: Kategorien und Kategoriegrenzen flir Verbesserungspotenzial anhand von Kennzahl 2

Kategorie Anteil Leistungserbringer mit statistisch signifikanter
Abweichung vom erreichbaren Indikatorwert

hoch >225%

eher hoch >18,75 % bis <25 %

mittel >12,5% bis<18,75 %

eher gering >6,25 % bis <125 %

gering <625 %
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Kennzahl 3: Anteil der Leistungserbringer mit Einstufung als , qualitativ auffallig” im Stel-
lungnahmeverfahren

» Berechnung: Anteil der Leistungserbringer (an allen Leistungserbringern mit Fallen in diesem
Indikator), die fir diesen Indikator im Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL als, qualitativ

auffallig” eingestuft wurden.

Diese Kennzahl beschreibt analog zu Kennzahl 2 die Verbreitung von Qualitatsdefiziten mit Blick
auf die Leistungserbringer, hier anhand der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens nach §17
DeQS-RL. Die Limitationen dieser Kennzahl liegen in der Gite des Stellungnahmeverfahrens. In
seiner bisherigen Umsetzung weist das Stellungnahmeverfahren eine unzureichende Objektivitat
und Reliabilitat auf (IQTIG 2020c, Kapitel 2). Dies bedeutet, dass die Ergebnisse des Stellungnah-
meverfahrens stark von der durchfiihrenden Stelle abhangig sind, derselbe Leistungserbringer
also von unterschiedlichen Stellen unterschiedlich bewertet wirde. Eine deutliche Heterogenitat
zwischen den das Stellungnahmeverfahren durchfiihrenden Stellen wurde vom IQTIG mit Bezug
auf die Einholung von Stellungnahmen und mit Bezug auf die Bewertung von Stellungnahmen em-
pirisch festgestellt (IQTIG 2020c, Kapitel 2). Von unterschiedlichen Stellen werden also unter-
schiedliche Kriterien an die Qualitatsbewertung angelegt. Aus diesem Grund sind die Ergebnisse
des Stellungnahmeverfahrens in seiner bisherigen Form nur sehr eingeschrankt geeignet, um das

Potenzial zur Verbesserung fur einen Indikator einzuschatzen.

AuBerdem ist Kennzahl 3 im Gegensatz zu Kennzahl 1 stark vom gewahlten Referenzbereich ab-
hangig. Je ,strenger” der Referenzbereich gesetzt wird, desto mehr Leistungserbringer konnen
als ,qualitativ auffallig” beurteilt werden. Ob der jeweilige Referenzbereich noch angemessen ist,
wird im Rahmen dieser Beauftragung jedoch nicht gepriift (siehe Abschnitt 2.1). Daher kdnnen ge-
ringe Anzahlen qualitativer Auffalligkeiten auch zu groBzigigen Referenzbereichen geschuldet

sein. Die Kennzahlen 1und 2 sind dagegen unabhangig von dem gewahlten Referenzbereich.

Die Zuordnung von Anteilswerten an Leistungserbringern mit Einstufung als ,qualitativ auffallig”

zu Beurteilungskategorien fiir das Verbesserungspotenzial ist in Tabelle 5 dargestellt.

Tabelle 5: Kategorien und Kategoriegrenzen flir Verbesserungspotenzial anhand von Kennzahl 3

Kategorie Anteil Leistungserbringer mit Einstufung als , quali-
tativ auffallig”

hoch 25%

eher hoch > 3,75 % bis <5 %

mittel >25%bis<3,75%

eher gering >1,25%bis<2,5%

gering <1.25%
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Informationsgrundlage

Die Kennzahlen wurden vom IQTIG auf Basis der jingsten zum Prifzeitpunkt verfliigbaren Daten
berechnet (Erfassungsjahr 2022 fiir die Kennzahlen 1und 2; Ergebnisse des Stellungnahmever-

fahrens zum Erfassungsjahr 2021 fir Kennzahl 3).

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamteinschatzung des Potenzials zur Verbesserung ergibt sich aus der hochsten vergebe-
nen Kategorie (ODER-Verknlipfung) der Kennzahlen 1(Anzahl verbesserbarer Ereignisse), 2 (Anteil
statistisch auffalliger Leistungserbringer) und 3 (Anteil qualitativ auffalliger Leistungserbringer).
Dadurch soll gewahrleistet werden, dass relevantes Verbesserungspotenzial aus jeder der Per-
spektiven zur Geltung kommt und nicht durch die jeweils anderen Kennzahlen kompensiert wird.

Schatzt das IQTIG das Potenzial zur Verbesserung insgesamt (d. h. in jeder der drei Kennzahlen)
als ,gering” ein, fuhrt das zu der Einschatzung, dass das Merkmal nicht mehr fur die Qualitatssi-

cherung geeignet ist.

2.3.4 Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

Die Beeinflussbarkeit des Qualitatsmerkmals durch den Leistungserbringer ist eine Vorausset-
zung daflr, dass Qualitatsverbesserungen durch Anstrengungen der Leistungserbringer erreicht
werden kénnen. Wird die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer als nicht mehr gegeben
eingeschatzt, beurteilt das IQTIG das Qualitatsmerkmal als nicht mehr fir die Qualitatssicherung
geeignet. Der Fokus der flir dieses Eignungskriterium formulierten Leitfragen liegt auf der grund-
sdtzlichen Beeinflussbarkeit des Qualitadtsmerkmals durch die Leistungserbringer. Ob die Opera-
tionalisierung des Qualitatsmerkmals mittels des zugehérigen Indikators nicht vom Leistungser-
bringer zu beeinflussende Faktoren angemessen berlcksichtigt, wird demgegeniliber bei den
Eignungskriterien ,Validitat der Messung” und ,Angemessenheit der Risikoadjustierung” unter-

sucht.

Leitfrage 1: Gestaltungsmaglichkeit durch die Leistungserbringer (bei Ergebnismerkmalen)

= Kann die Versorgung so durch den/die Leistungserbringer gestaltet werden (durch Prozesse
oder Strukturen), dass sie die Erfiillung des Qualitdtsmerkmals positiv beeinflusst?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 2: Verantwortlichkeit der Leistungserbringer

= Liegt die Umsetzung und Ressourcenbereitstellung der flir das Qualitatsmerkmal bendtigten
Prozesse und Strukturen (ggf. aus Leitfrage 1) in der Verantwortung des/der Leistungserbrin-
ger/s?

= Antwortkategorien: ja/ nein
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Leitfrage 3: Zuschreibung bei mehreren Leistungserbringern

= Welchen Anteil an der Versorgungsqualitat durch alle Leistungserbringer fir dieses Qualitats-
merkmal hat der / haben die Leistungserbringer, dem/denen die Verantwortung fur das Indi-
katorergebnis zugeschrieben wird?

= Antwortkategorien: vollstandig / eher hoch / mittel / eher niedrig / kein Anteil

Informationsgrundlage

Die Beantwortung dieser Leitfragen erfolgte durch das IQTIG auf Basis der vorliegenden Informa-
tionen und Erfahrungen aus der Entwicklung und Anwendung des Indikators. Dabei wurde der ty-
pische Versorgungsablauf im Zusammenhang mit dem Qualitatsmerkmal betrachtet und im Hin-
blick auf beteiligte Leistungserbringer und von den Leistungserbringern zu verantwortende und
nicht zu verantwortende Einflussfaktoren analysiert. In Zweifelsfallen zog das |QTIG zusatzlich die
relevante wissenschaftliche Literatur heran und konsultierte das Expertengremium auf Bundes-

ebene.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Wenn mindestens eine der Leitfragen 1 (Gestaltungsmdglichkeit) ODER 2 (Verantwortlichkeit)
durch das IQTIG mit ,nein” beantwortet wurde ODER wenn der Leistungserbringeranteil in Leit-
frage 3 mit,kein Anteil” beantwortet wurde, wird die Beeinflussbarkeit mit,nicht gegeben” einge-
stuft. Andernfalls wird bei nur einem beteiligten Leistungserbringer die Beeinflussbarkeit mit,ge-
geben”angegeben, bei mehreren beteiligten Leistungserbringern mit der Antwort aus Leitfrage 3.

Abstufungen der Ausprégung des Beurteilungsergebnisses
= Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer: gegeben / nicht gegeben

= Falls mehrere Leistungserbringer beteiligt sind: Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbrin-
ger: vollstandig / eher hoch / mittel / eher niedrig / kein Anteil

2.3.5 Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss

Die Brauchbarkeit fir mindestens einen Handlungsanschluss ist die Voraussetzung dafur, dass
eine Verbesserung durch eine 0S-MaBnahme angestoBen werden kann. Die méglichen Hand-
lungsanschliisse fiir die zur Uberpriifung beauftragten Indikatoren sind zum einen Qualitatsfér-
derung gemaB § 17 DeQS-RL und zum anderen die Verdffentlichung von Qualitatsinformationen
far Auswahlentscheidungen. Wurde die Brauchbarkeit fir keinen dieser Handlungsanschlisse als
gegeben eingestuft, fihrt dies zur Beurteilung, dass das Qualitdtsmerkmal nicht mehr fiir die Qua-
litatssicherung geeignetist.

Leitfrage 1: Anlass fiir interne QM-MaBnahmen

= Kann fir einen Leistungserbringer die Kenntnis seines Indikatorwerts ein Anlass fiir MaBnah-
men des internen Qualitatsmanagements sein?

= Antwortkategorien: ja/ nein
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Leitfrage 2: plausible S-MaBnahme

= [st flir mindestens eine externe JS-MaBnahme plausibel, dass fir diese S-MaBnahme die In-
dikatorergebnisse hilfreich sind?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 3: Zeitabstand zur VersorgungsmaBnahme

= Sind die Indikatorergebnisse so friih verflgbar, dass die Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der
Ergebnisbereitstellung noch handlungsrelevant sind?
= Antwortkategorien: ja/ nein

Informationsgrundlage

In der Regel geht das IQTIG davon aus, dass bei Beeinflussbarkeit des Qualitatsmerkmals durch
entsprechende Versorgungsstrukturen und -prozesse (siehe Abschnitt 2.3.4) und bei geeigneten
Messeigenschaften des Indikators (siehe Abschnitt 2.4) die Indikatorergebnisse als Anlass fiir die
vertiefte Betrachtung im internen Qualitatsmanagement genutzt und flir externe 0S-MaBnahmen
eingesetzt werden kénnen (Leitfragen Tund 2). Zur Beantwortung von Leitfrage 3 priifte das IQTIG,
ob der Zeitabstand zwischen der VersorgungsmaBnahme, die durch den Indikator abgebildet
wird, und der Verfligbarkeit der Indikatorergebnisse den Ublichen Rahmen Uberschreitet. Dies
kann beispielsweise der Fall sein, wenn sich die Versorgungspraxis oder Leitlinien im Zusammen-
hang mit dem Qualitatsmerkmal besonders schnell andern, oder wenn sehr lange Beobachtungs-
zeitraume vorliegen. Die Erkenntnisse zu Qualitatsdefiziten und -verbesserungen der Versor-
gungsmaBnahmen, die zum Zeitpunkt der Messung gegeben waren, sind in diesem Fall u. U. nicht
mehr auf die aktuellen VersorgungsmaBnahmen Ubertragbar. Des Weiteren wurde gepruft, wel-
che Einflisse aufseiten der Patientinnen und Patienten sowie durch andere an der Versorgung
beteiligte Leistungserbringer insbesondere bei langen Beobachtungszeitrdumen (,Follow-up”) zu
beachten sind. Erganzend zog das IQTIG bei Bedarf relevante wissenschaftliche Literatur heran
und konsultierte das Expertengremium auf Bundesebene.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Brauchbarkeit wird als ,gegeben” eingeschatzt, wenn die Leitfrage 3 mit,ja” beantwortet wird
UND wenn die Einschatzung bei Leitfrage 1 0DER 2 ,ja" lautet.

Abstufungen der Auspragung des Beurteilungsergebnisses

= Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss: ,gegeben” / ,nicht gegeben”

= [st eine sinnvolle Verwendung fir die Indikatorergebnisse ,nicht gegeben”, wird der Indikator
als nicht geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft.

2.3.6 Zusammenfassung

Das IQTIG stufte in diesem Schritt ein Qualitdtsmerkmal als nicht fir die Qualitatssicherung geeig-

net ein, wenn mindestens eine der folgenden Bedingungen zutraf:
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= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal: ,nicht gegeben”
= Potenzial zur Verbesserung: ,gering”
= Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer: ,nicht gegeben”

= Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss: ,nicht gegeben”

Wurde das Qualitatsmerkmal als ,nicht geeignet” eingestuft, resultierte in der Regel die Empfeh-
lung, den Indikator abzuschaffen, und eine weitere Priifung (auch der Umsetzbarkeit mittels So-
zialdaten bei den Krankenkassen) wurde nicht vorgenommen. Wurde das Qualitdtsmerkmal als
~geeignet” eingestuft, erfolgte in den ndchsten Schritten die Prifung der Messeigenschaften und
der Praktikabilitat des Indikators. AuBerdem wurde in diesem Fall gepriift, ob eine Operationali-
sierung Uber Sozialdaten erfolgsversprechend erscheint, um den Aufwand flr die Messung des

Qualitatsmerkmals zu reduzieren.

2.4 Schritt B1: Uberpriifung der Messeigenschaften QS-dokumentati-
onsbasierter Indikatoren

AuBerdem prifte das IQTIG die Messeigenschaften der Operationalisierungen fur alle als weiterhin
als geeignet eingestuften Qualitatsmerkmale, die Uber die 0S-Dokumentation abgebildet werden.
Das Ziel dieses Schritts ist es, die Messeigenschaften so gut wie méglich zu gestalten und dadurch
den Nutzen des Indikators zu steigern (siehe Abschnitt 2.1). Dazu priifte das IQTIG, ob Hinweise
vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinreichend erfillt sind,
und entwickelt gegebenenfalls Empfehlungen zur Optimierung. Die Uberpriifung der Datenfelder
und die Entwicklung von Empfehlungen zu deren Optimierung erfolgt gemaB der Methodik zur
Entwicklung von Datenfeldern des IQTIG (IQTIG 2022d, Abschnitt 6.2.1). Dabei wurden Objektivitat
der Messung, Datenqualitat und Reliabilitat der Messung zunachst auf Ebene einzelner Datenfel-

der eingeschatzt und anschlieBend je Indikator zu einer Gesamteinschatzung zusammengefihrt.

2.4 Objektivitat der Messung

In der Regel andert sich die Objektivitat der Messung eines Indikators bei unverandertem Mess-
verfahren nicht. Daher wurde eine weitergehende Prifung nur bei den Indikatoren und Datenfel-
dern vorgenommen, bei denen konkrete Hinweise vorliegen, dass die Objektivitat des Messver-
fahrens niedriger sein kénnte als bisher angenommen (z. B. bei Verstdndnisproblemen bei einem
Datenfeld). Wurde die Objektivitat fiir einen Indikator als ,niedrig” eingestuft, galt die Operationa-

lisierung als ungeeignet.

Kennzahl 1: Beurteileriibereinstimmung (Objektivitat)

Die Beurteilerlibereinstimmung als quantitatives MaB flr die Objektivitat einer Messung wird in
der Literatur in der Regel mithilfe von ZusammenhangsmaBen (z. B. Korrelationskoeffizienten)
angegeben. GemalB wissenschaftlichen Konventionen spricht das IQTIG ab ca. 0,1 von einem klei-
nen, ab ca. 0,3 von einem mittleren und ab ca. 0,5 von einem groBen Zusammenhang (Déring und
Bortz 2016: 820 f.).
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Leitfrage 2: Konsistenz der Einschatzungen von Sachverhalten/Befunden

Diese Leitfrage kommt zum Tragen, falls keine Informationen aus der Literatur gemaB Kennzahl 1

vorliegen:

= Wie unabhangig ist die Einschitzung des im Datenfeld abgefragten Sachverhalts (z. B. Unter-
suchungsbefund, klinische MessgréBe) von der beurteilenden Person? Wie konsistent sind die
Einschatzungen verschiedener Beurteiler? Wie wahrscheinlich kommen verschiedene Beur-

teiler bei demselben Sachverhalt zu gleichen / zu unterschiedlichen Einschatzungen?

Leitfrage 3: Eindeutigkeit des Datenfelds

= Spezifiziert das Datenfeld eindeutig, welcher Sachverhalt erfasst werden soll?

Informationsgrundlage

Zur Beantwortung der Fragen bei Hinweisen auf Einschrankungen der Objektivitat konsultierte
das IQTIG das Expertengremium auf Bundesebene und befragte die Landesarbeitsgemeinschaf-
ten. Bestand auch danach noch Unsicherheit Gber die Einschatzung, wurde orientierend nach
wissenschaftlicher Literatur gesucht.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamteinschatzung erfolgte qualitativ mittels Zusammenschau der Kennzahl 1und der Leit-
fragen 2 und 3 fir jedes Datenfeld und unter Zusammenschau aller zum Indikator gehérenden
Datenfelder.

Abstufungen der Ausprégung
Objektivitat der Messung: hoch / weitgehend / niedrig

2.4.2 Datenqualitat

Im Regelbetrieb der Qualitatsindikatoren findet wiederkehrend eine stichprobenhafte Prifung
der Qualitat der 0S-Dokumentationsdaten statt (IQTIG 2022d, Kapitel 19). Die Ergebnisse dieser
Prifungen stellt das IQTIG dem G-BA im,Bericht zur Datenvalidierung”jahrlich zur Verfligung. Da-
her erfolgte keine umfassende Prifung der Datenqualitdt im Rahmen dieser Beauftragung. Nur
wenn konkrete Hinweise vorlagen, dass bei einem Datenfeld Optimierungsbedarf besteht, wurde
dieses Datenfeld geprift und gegebenenfalls Verbesserungsvorschlage entwickelt. Wurde die
Datenqualitat fir einen Indikator als,niedrig” eingestuft, galt die Operationalisierung als ungeeig-
net.

Kennzahl 1: Bewertung der Datenqualitat aus der Datenvalidierung

Hat fur das betreffende QS-Verfahren eine Prifung der Datenqualitat im Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich stattgefunden (,Datenvalidierung”), kénnen Kennzahlen wie Ubereinstim-
mungsrate, Sensitivitat und Spezifitat berechnet werden. Die standortlbergreifende Auswertung
dieser Kennzahlen liefert dann Informationen tber die Datenqualitat.
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Bei einem Datenfeld gilt gemaB dem Bericht,Kriterien flr den gezielten Datenabgleich in der Da-
tenvalidierung nach QSKH-RL" (IQTIG 20203, Kapitel 7) dabei die Datenqualitat als ,unzureichend”

wenn

= das Datenfeld als ,mangelhaft spezifiziert” eingestuft wurde und dieses Datenfeld daher nicht
zur Beurteilung der Dokumentationsqualitat herangezogen wurde, ODER
= bezlglich dieses Datenfelds die Dokumentationsqualitat als ,unzureichend” eingestuft wurde,

und zwar gemaB der im Bericht vorgeschlagenen Auswertungsmethodik und Grenzwerte

Konnten die Kennzahlen zur Ubereinstimmungsrate, Sensitivitit und Spezifitit gemaB der o. g.
Auswertungsmethodik aufgrund einer fehlenden Datengrundlage™ nicht (neu) berechnet werden,
nahm das IQTIG eine qualitative Einschatzung der Datenqualitat der Datenfelder vor und orien-
tierte sich dabei - wenn mdglich - an den Ergebnissen des jeweils letzten vorliegenden Berichts
zur Datenvalidierung, sofern die Datenfelder seit der letzten Datenvalidierung unverandert geblie-
ben sind. Hierbei wurden die folgenden, alternativen Kategoriengrenzen fiir die Ubereinstim-

mungsrate angelegt:

= hohe Ubereinstimmungsrate: > 95 %
= mittlere Ubereinstimmungsrate: 85-94 %
= niedrige Ubereinstimmungsrate: < 85 %

Leitfrage 2: Einschitzung der Ubereinstimmung

Falls fir ein Datenfeld keine Informationen aus der Datenvalidierung gemaBl Kennzahl 1vorliegen,

kommt Leitfrage 2 zum Tragen:

= Als wie hoch wird die Ubereinstimmung zwischen den fiir die Qualitatssicherung dokumentier-
ten Daten und den laut Spezifikation zu dokumentierenden Angaben aus der Patientenakte™

eingeschatzt?

Informationsgrundlage

Als Informationsgrundlage dienten die Einstufungen der Datenqualitat aus dem jeweiligen Bericht
zur Datenvalidierung. Lagen diese Informationen nicht vor, wurde das Expertengremium auf Bun-
desebene konsultiert. Zusatzlich wurden die Landesarbeitsgemeinschaften befragt.

% Die Qualitat eines Datenfelds gilt als unzureichend, wenn bundesweit die Ubereinstimmungsrate unter 95 %
liegt, oder wenn dieser Grenzwert von mehr als 10 % der Leistungserbringer unterschritten wird. Bei dieser Pri-
fung wird statistische Unsicherheit beriicksichtigt.

% Wenn zu dem QS-Verfahren/Modul noch keine Datenvalidierung stattgefunden hat oder wenn die Datenvalidie-
rung zuletzt fiir die Daten des EJ 2017 oder friiher durchgefiihrt wurde.

' Qder in einer anderen internen Dokumentation der Leistungserbringer, z. B. wenn organisatorische Angaben
fur einrichtungsbezogene 0S-Datenséatze erhoben werden.
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Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgte qualitativ auf Basis der Urteile fiir jedes Datenfeld (gemaB Kenn-

zahl Tund Leitfrage 2) und unter Zusammenschau aller zum Indikator gehérender Datenfelder.

Abstufungen der Ausprégung
Datenqualitat: hoch / mittel / niedrig

2.43 Reliabilitat der Messung

Reliabilitat kann auf Fallebene und auf Leistungserbringerebene betrachtet werden. Auf Fall-
ebene entspricht sie der Reliabilitat der Befunderhebung flir ein Datenfeld. Auf Leistungserbrin-
gerebene wird die Reliabilitat eines Indikatorergebnisses bisher indirekt durch die Breite der Ver-
trauensbereiche um die Punktschétzer des Indikators quantifiziert (I0TIG 2022d, Abschnitt 13.3.3).
Je niedriger die Reliabilitat eines Indikatorergebnisses ist, desto groBer fallt der Vertrauensbe-
reich aus - gegeben alles andere ist gleich. Eine weitergehende Prifung der Reliabilitat wurde
daher nur auf Fallebene und nur bei Datenfeldern vorgenommen, bei denen konkrete Hinweise
vorlagen, dass die Reliabilitat des zugrunde liegenden Messverfahrens niedriger sein kdnnte als
bisher angenommen. In diesen Fallen konsultierte das IQTIG das Expertengremium auf Bundes-
ebene, als wie prazise die Befunderhebung eingeschatzt wird.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgte qualitativ fir jedes Datenfeld unter Berlcksichtigung der Hin-
weise des Expertengremiums auf Bundesebene und unter Zusammenschau aller zum Indikator

gehorender Datenfelder.

Abstufungen der Ausprégung
Reliabilitat: hoch / mittel / niedrig

2.4.4 Validitat der Messung

Das Eignungskriterium ,Validitat der Messung” ist definiert als das AusmaB, in dem ein Qualitats-
indikator das Merkmal, welches er abbilden soll, tatséchlich erfasst (IQTIG 2022d: 131f., Reiter et
al. 2007, Schnell et al. 2013: 144, Hartig et al. 2012: 144). Die Operationalisierung eines Qualitats-
merkmals ist demnach umso besser, je eher sie das Qualitdtsmerkmal abbildet, das durch die In-
dikatorbezeichnung beschrieben wird. Die Validitat der Messung direkt beobachtbarer Sachver-
halte wird dadurch bestimmt, dass die gewahlte Indikatorbezeichnung, die ausgewahlten
Datenfelder und die Rechenregeln im Sinne des interessierenden Qualitatsmerkmals spezifiziert
sind. Wurde die Validitat der Messung als ,gering” eingestuft, galt die Operationalisierung als un-
geeignet.

Leitfrage 1: Abdeckung aller interessierenden Falle

Umfassen die Indikatorfalle (z. B. der Nenner des Indikators) mdglichst alle Patientenfélle, fiir die

das Qualitatsmerkmal gilt?
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Leitfrage 2: Ausschluss irrelevanter Falle

Sind maglichst alle Patientenfalle, flr die von den Leistungserbringern die Erflllung des Quali-

tatsmerkmals nicht zu verantworten ist, aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen?

Leitfrage 3: Erfassung qualitatsrelevanter Ereignisse

Werden alle Ereignisse oder Sachverhalte, die eine Erflllung der Qualitatsanforderung bedeuten,
auch als solche im Indikator gewertet (z. B. im Zahler des Indikators)? Ist beriicksichtigt, ob diese
Ereignisse mehrfach auftreten konnen? Ist berticksichtigt, in welchem Zeitraum das Ereignis / der

Sachverhalt frihestens und spatestens messbar ist?

Leitfrage 4: Ausschluss nicht qualitatsrelevanter Ereignisse

Stellt der Indikator sicher, dass keine Ereignisse oder Sachverhalte falschlich als Erflllung der

Qualitatsanforderung gewertet werden?

Kennzahl 5: Ubereinstimmung mit der Bewertung im Stellungnahmeverfahren nach
§17 DeQS-RL

Berechnung: Anzahl ,qualitativer Auffalligkeiten” im Stellungnahmeverfahren fir diesen Quali-

tatsindikator

Werden nur sehr selten Indikatorergebnisse, die den Referenzbereich nicht erreichen, im Stel-
lungnahmeverfahren als,qualitativ auffallig” bewertet, wurde dies als Hinweis auf Einschrankun-
gen der Validitat des Indikators gewertet. Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens unterlie-
gen jedoch deutlichen Einschréankungen der Objektivitat/Reliabilitdt, was eine Limitation der
Aussagekraft dieser Kennzahl darstellt. AuBerdem werden zur Bewertung der Versorgungsquali-
tat durch die Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren weitere als die im Indikator opera-
tionalisierten Kriterien herangezogen und andere Informationen als bei der Indikatorberechnung
berlcksichtigt. Das bedeutet, dass Stellungnahmeverfahren und Indikator mindestens teilweise
verschiedene Merkmale der Leistungserbringung anhand verschiedener Kriterien bewerten
(I0TIG 2020c: 26 ff., 56 f.). Daher sind auch nur schwache Ubereinstimmungen zwischen Indika-
torergebnissen und den Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens zu erwarten (Blotenberg et al.
2022).

Informationsgrundlage

Als Informationsgrundlage diente bei mittelbar relevanten Merkmalen die wissenschaftliche Lite-
ratur, die das Merkmal begriindet. AuBerdem wurde das Expertengremium auf Bundesebene kon-
sultiert und es wurden bei geringer Anzahl von ,qualitativen Auffalligkeiten” im Stellungnahme-
verfahren die Landesarbeitsgemeinschaften befragt, welche Griinde zu den unterschiedlichen

Bewertungsergebnissen von Indikator und Stellungnahmeverfahren fihren.
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Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgte qualitativin Zusammenschau der Leitfragen 1bis 4 und der Kenn-
zahl 5.

Abstufungen der Ausprégung
Validitat: hoch / mittel / gering

2.45 Angemessenheit der Risikoadjustierung

Far Qualitatsindikatoren, die bereits risikoadjustiert sind, wurde in der Regel keine Neubeurtei-
lung der Angemessenheit der Risikoadjustierung vorgenommen, da dies im Regelbetrieb durch
das IQTIG regelhaft erfolgt. Falls konkrete Hinweise vorlagen, dass weitere patientenseitige Fak-
toren zu berlcksichtigen sind sowie flr alle anderen Indikatoren, wurde geprift, ob und wenn ja
welche patientenseitigen Faktoren eine Rolle fiir das Indikatorergebnis spielen. Dazu wurde das
Expertengremium auf Bundesebene konsultiert und wissenschaftliche Literatur ausgewertet.

Leitfrage 1: Priifung relevanter Faktoren

Wurden alle Einflussfaktoren, fur die ein haufiger und relevanter Einfluss auf die Indikatorergeb-
nisse angenommen wird, angemessen hinsichtlich einer Berlicksichtigung bei der Risikoadjus-
tierung gepruft? Gibt es wichtige Einflussfaktoren, die nicht in die Berechnung des Indikators ein-

gehen?

Ein quantitatives MaB flr die Angemessenheit der Risikoadjustierung (z. B. flir die Modellglite des
statistischen Modells) wird bis auf Weiteres nicht angewendet, da anhand von Kennzahlen fiir die
Modellglte nicht entschieden werden kann, ob die verbleibende Varianz in den Leistungserbrin-
gerergebnissen auf residual confounding oder auf Qualitatsunterschiede der Leistungserbringer

zurlickzufihren ist (vgl. van Dishoeck et al. 2011).

Informationsgrundlage

Als Informationsgrundlage wurde die wissenschaftliche Literatur herangezogen und das Exper-
tengremium auf Bundesebene konsultiert.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgte qualitativ auf Basis der unter Leitfrage 1gesammelten Informati-

onen.

Abstufungen der Ausprégung
Risikoadjustierung: vollstandig angemessen / eingeschrankt angemessen / nicht angemessen /
nicht erforderlich
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2.4.6 Zusammenfassung

Die Messeigenschaften der Qualitatsindikatoren werden im Rahmen des Regelbetriebs durch das
IQTIG regelhaft gepriift und Anpassungen werden vorgeschlagen (IQTIG 2022d, Kapitel 8). Daher
wurden nicht fiir jeden Indikator alle Leitfragen und Kennzahlen und nicht alle Datenfelder um-
fassend gepruft. Das IQTIG prifte vor allem diejenigen Indikatoren und Datenfelder, fir die kon-
krete Hinweise auf Verbesserungsbedarf vorlagen.

Zusammenfassend stufte das IQTIG eine Operationalisierung als nicht geeignet ein, wenn eine der
folgenden Bedingungen zutraf:

= Objektivitat der Messung: ,niedrig”
= Datenqualitat: ,niedrig”

= Validitat der Messung: ,gering”

Wurde eine Operationalisierung als ,nicht geeignet” eingestuft, so hat der Indikator keinen aus-
reichenden Nutzen (vgl. Abschnitt 2.1) und er wird zur Abschaffung empfohlen, sofern die Prob-
leme der Operationalisierung nicht durch Uberarbeitung behoben werden kénnen.

25 Schritt B2: Praktikabilitat der Messung

Die Beurteilung der Praktikabilitat erfolgte durch quantitative Einschatzung des Aufwands der
Datenerhebung fiir die Leistungserbringer anhand der verwendeten Datenquelle (0S-Dokumen-
tationen, Sozialdaten bei den Krankenkassen), des Umfangs der fiir diesen Indikator zu dokumen-
tierenden Datenfelder sowie der Haufigkeit der Dokumentation der Datenfelder. Dabei wird davon
ausgegangen, dass fur Sozialdaten keine zusatzlichen Erhebungsaufwande bei den Leistungser-
bringern anfallen, da diese Daten ohnehin dokumentiert werden. Daher wurde der Aufwand der
Datenerhebung nur fur die Datenfelder geschatzt, die Gber die QS-Dokumentation der Leistungs-

erbringer erhoben werden. Die Einschatzung erfolgte in drei Schritten.

Schritt 1: Beurteilung des Erhebungsaufwands je Datenfeld und QS-Fall

Im ersten Schritt wird fir jedes Datenfeld der Aufwand fiir ein einmaliges Ausflllen (d. h. fiir einen
0S-Fall) anhand folgender Leitfragen beurteilt:

= Liegt das Datenfeld in der Dokumentation des Leistungserbringers bereits in elektronischer
Form vor (z. B. elektronische Patientenakte, Abrechnungsdaten)?

= Wird es automatisch in die Daten der 0S-Dokumentation Ubertragen?

= Wie hoch ist der Aufwand, um die bendtigte Information in der Dokumentation des Leistungs-
erbringers (z. B. in der Patientenakte) zu finden und zu (ibertragen?

Antwortkategorien:

= fehlend” (0): bei Daten, die i. d. R. automatisch aus einem Krankenhausinformationssystem

(KIS) / Patienteninformationssystem (PIS) Gibertragen werden
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= ,gering” (0,5): bei Angaben, die sich an einer leicht auffindbaren Stelle der Patientenakte befin-
den (z. B. Diagnosentibersicht, Anamnesebogen)

= ,mittel” (1): Standardkategorie, wenn keine anderen Uberlegungen zutreffen

= ,hoch” (2): wenn Angaben in der Patientenakte gesucht werden miissen (z. B. wenn zwischen
mehreren moglichen Zeitpunkten der richtige ermittelt werden muss oder wenn Vorberech-

nungen erforderlich sind)

Informationsgrundlage
Zur Einschatzung des Erhebungsaufwands pro Datenfeld wurde das Expertengremium auf Bun-

desebene befragt. Dazu wurden die Mitglieder gebeten, fiir jedes Datenfeld eine Einstufung in den
obigen Antwortkategorien vorzunehmen. Auf Basis dieser Informationsgrundlage nahm das IQTIG

eine abschlieBende Bewertung des Erhebungsaufwands fir jedes Datenfeld vor.

Eine prazisere Schatzung des Erhebungsaufwands pro Datenfeld, beispielsweise in Minuten, ist
nur mittels empirischer Erhebungen, z. B. direkter Zeitmessungen, méglich. Eine solche Erhe-
bung fur alle Datenfelder der zur Prifung beauftragten Indikatorensets war jedoch im Rahmen
dieser Beauftragung nicht mdglich. Auch liegen keine belastbaren Daten zu den Zeitaufwanden
fur die 0S-Dokumentation an anderer Stellg, z. B. in wissenschaftlichen Publikationen, vor. Au-
Berdem ist es wahrscheinlich, dass der Aufwand zwischen verschiedenen Leistungserbringern

stark variiert, beispielsweise in Abhangigkeit von der verwendeten Software.

Schritt 2: Berechnung des datenfeldspezifischen Erhebungsaufwands iiber alle 0S-Falle

Durch abhangige Datenfelder und Filterflihrungen werden nicht alle Datenfelder eines Moduls fur
jeden Fall ausgefillt. Die Anzahl der Datenfelder pro Modul und pro QS-Verfahren ist daher keine
geeignete Kennzahl fir den tatsachlichen Erhebungsaufwand. Stattdessen wurde flr jedes Da-
tenfeld dessen Ausfillhdufigkeit empirisch aus den Daten des letzten Erfassungsjahrs (2022) er-
mittelt und mit seinem geschéatzten Aufwand (Kennzahl aus Schritt 1) multipliziert. Daraus resul-
tiert eine Metrik von Aufwandseinheiten, die fir jedes Datenfeld den Erhebungsaufwand Gber alle

Falle und alle Leistungserbringer eines QS-Verfahrens beschreibt.

Schritt 3: Berechnung des indikatorspezifischen Erhebungsaufwands

Im dritten Schritt wurden diese Aufwandseinheiten (AE) fiir alle Datenfelder, die flr einen Indika-
tor erhoben werden, addiert, um den Aufwand pro Indikator zu schatzen. Dabei wurde berick-
sichtigt, dass manche Datenfelder flir mehrere Indikatoren verwendet werden, indem die mit dem
Datenfeld assoziierten Aufwandseinheiten fiir die Indikatoren, in die sie eingehen, nach der GréBe

der Fallpopulation des Indikators (Nenner) gewichtet wurden.

AEQI = Z AEDFXnDF X wDF,QI
DF,QI
Mit

AEy; = Aufwand flr einen Indikator
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AEpr = Aufwand fir einmaliges Ausflllen des jeweiligen Datenfelds (Schritt 1)
nprp = Haufigkeit, mit der das Datenfeld fir dieses Indikatorenset ausgefiillt wurde (Schritt 2)

wpror = Gewichtungsfaktor dieses Datenfelds fur diesen Indikator, wenn das Datenfeld fir

mehrere Qualitatsindikatoren verwendet wird:

Nennerg,;

“prQl = 201 mit diesem pr Nenner g

Diese Herangehensweise berlcksichtigt die tatsachlichen Ausfullhaufigkeiten aller Datenfelder
sowie die Mehrfachnutzung verschiedener Datenfelder und ergibt eine Metrik, die iber Datenfel-
der, Indikatoren und Indikatorensets vergleichbar ist. Anhand dieser Metrik kann somit der Auf-
wand flr die Datenerhebung flir einen Qualitatsindikator mit dem Aufwand fir einen beliebigen
anderen Qualitatsindikator verglichen werden. Der geschatzte Erhebungsaufwand fir ein Indika-
torenset entspricht bei diesem Vorgehen grundsatzlich der Summe der Aufwande fir alle Indika-

toren des Sets.

Aufwandsschiatzung bei hierarchisch strukturieren Indikatoren und Kennzahlen

Manche Qualitatsindikatoren und -kennzahlen unterscheiden sich von einem anderen Qualitats-
indikator nur dadurch, dass sie eine Teilmenge der Patientenfélle (z. B. nur eine bestimmte Alters-
gruppe) oder des Qualitdtsmerkmals (z. B. nur schwerwiegende Komplikationen) dieses Qualitats-
indikators abbilden. Fur die Aufwandsschatzung solcher untergeordneten Indikatoren und
Kennzahlen wurden in den Schritten 1 bis 3 nur die zusdtzlichen Datenfelder bericksichtigt, die
nicht schon flir den Gbergeordneten Indikator zu dokumentieren sind (z. B. ein Datenfeld zum

Schweregrad der Komplikation, das die Abgrenzung vom libergeordneten Indikator ermd&glicht).™

Gesamtbeurteilung des Eignungskriteriums

Fir Indikatoren, die (auch) eine 0S-Dokumentation bendtigen, richtet sich die Gesamtbeurteilung
des Aufwands nach dem Erhebungsaufwand gemaB obenstehender Formel und wird in fiinf Ka-
tegorien eingeteilt (Tabelle 6). Bei ,hohem” Aufwand liegt eine geringe Praktikabilitat vor.

Tabelle 6: Kategorien und Kategoriengrenzen fir die Praktikabilitdt

Kategorie Aufwand Aufwand in Aufwandseinheiten Kategorie Praktikabilitat
hoch >1Mio. gering

eher hoch >100.000 bis <1Mio. eher gering

mittel >10.000 bis <100.000 mittel

eher gering >1.000 bis <10.000 eher hoch

'® \Voraussetzung fiir dieses Vorgehen ist, dass der (ibergeordnete Qualitdtsindikator weiterhin geeignet ist und
dessen Datenfelder erhoben werden. Anderenfalls wurde der Aufwand der untergeordneten Indikatoren und
Kennzahlen so ermittelt, wie wenn der Ubergeordnete Indikator nicht vorhanden ware.
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Kategorie Aufwand Aufwand in Aufwandseinheiten Kategorie Praktikabilitat

gering <1.000 hoch

FirIndikatoren, die keine QS-Dokumentation benétigen, sondern ausschlieBlich auf Basis von So-
zialdaten bei den Krankenkassen berechnet werden, wurde der Aufwand grundsatzlich als ,ge-

ring” bewertet.

2.6 Schritt C1: Priifung der Abbildbarkeit durch Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Far alle weiterhin als, flir die Qualitatssicherung geeignet” eingestuften Qualitdtsmerkmale wurde
gepruft, ob diese auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen grundsatzlich abbildbar sind.
Far ausschlieBlich sozialdatenbasierte Indikatoren wird der Aufwand der Datenerhebung vom
IQTIG grundsatzlich als gering bewertet (siehe Abschnitt 2.5). Eine gesonderte Priifung des Eig-
nungskriteriums ,Praktikabilitat der Messung” war daher nicht erforderlich.

Dabei war im Rahmen des Projekts eine erste inhaltliche Einschatzung einer moglichen Opera-
tionalisierbarkeit der Qualitdtsmerkmale tber Klassifikationssysteme mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen, aber keine vollstandige Entwicklung von sozialdatenbasierten Indikatoren mit
mehrstufigen empirischen Analysen von Sozialdaten und Expertenpanels mdglich. Fir eine sol-
che Entwicklung ist unter der Berlicksichtigung der vorliegenden Ergebnisse mit einer Entwick-
lungszeit von 18 Monaten pro QS-Verfahren zu rechnen. Aus diesem Grund konnte keine abschlie-
Bende Empfehlung zur Umstellung auf sozialdatenbasierte Indikatoren ausgesprochen werden.
Sofern die Entwicklung eines sozialdatenbasierten Indikators beauftragt wird, nimmt das IQTIG
eine Einschatzung vor, ob ein bestehender Indikator auf Basis von QS-Dokumentationsdaten

durch einen sozialdatenbasierten Indikator ersetzt werden kann.

2.7 Schritt C2: Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung

Im letzten Schritt wurden fur jeden Indikator Nutzen und Aufwand fur seine Erhebung betrachtet
und gegebenenfalls eine Einschatzung vorgenommen, ob durch eine alternative Operationalisie-
rung das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis verbessert werden kann. Diese Aufwand-Nutzen-Betrach-
tung nahm das IQTIG in Form einer qualitativen Gegenuberstellung der Eignungskriterien des Qua-
litatsziels sowie der Eignungskriterien der Operationalisierung auf der einen Seite und des
Aufwands der Messung auf der anderen Seite vor, ahnlich wie das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bei der Nutzenbewertung medizinischer Inventionen
vorgeht (IQWiG 2022: 56 f.).

Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird durch die Eignung des Qualitatsmerkmals und die Eig-
nung von dessen Operationalisierung bestimmt (siehe Abschnitt 2.1). Daraus folgt, dass bei feh-
lender Eignung des Merkmals und ebenso bei ungeeigneter Operationalisierung kein Nutzen vor-
liegt. Lassen sich die Grinde flr die fehlende Eignung nicht beheben, so empfiehlt das IQTIG ein
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Abschaffen des Qualitatsindikators bereits auf Grundlage der Prifergebnisse aus Schritt A und
Schritt B, unabhangig davon, inwieweit die anderen Kriterien erflillt sind oder als wie niedrig der

Aufwand eingeschatzt wurde. Diese Bedingungen sind in Tabelle 7 zusammengefasst.

Tabelle 7: Bedingungen, unter denen ein Indikator wegen unzureichenden Nutzens zur Abschaffung
empfohlen wird

Grund fiir derzeitige Nicht-Eignung Problem behebbar? | Bewertung

Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrele-
vanten Merkmal ,nicht gegeben”

und/oder

Potenzial zur Verbesserung,gering” Oualitdtsmerkmal

und/oder nicht fur die
Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer ,nicht Oua!itétssicherung
gegeben” geeignet”
und/oder

nein
Brauchbarkeit flir mindestens einen Handlungsan-
schluss ,nicht gegeben”

Objektivitat der Messung ,niedrig”

und/oder
.Messeigenschaften

Datenqualitat ,niedrig” unzureichend”

und/oder

Validitat der Messung ,gering”

Falls die Griinde fur die Nicht-Eignung des Indikators voraussichtlich behoben werden kénnen,
kann der Indikator - ggf. nach Uberarbeitung und Unterbrechung von Datenerhebung oder Stel-
lungnahmeverfahren - weitergeflihrt werden. Im Fall eines ungeeigneten Qualitatsmerkmals
kann z. B. ausnahmsweise von einer kiinftigen Eignung ausgegangen werden, wenn hochwertige
Evidenz fir den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal aufgrund
einer anstehenden Leitlinienaktualisierung erwartet wird. Im Fall ungeeigneter Messeigenschaf-
ten eines Qualitatsindikators kénnen diese ggf. durch eine Uberarbeitung der Operationalisierung

verbessert werden.

Vom Zeitpunkt, zu dem die Eignung voraussichtlich wieder gegeben ist, hangt ab, wann die Da-
tenerhebung und das Stellungnahmeverfahren mit Leistungserbringern weitergefihrt werden
sollten. Nur aussagekraftige Indikatorergebnisse sollen im Stellungnahmeverfahren mit Leis-
tungserbringern eingesetzt werden, da ansonsten die Ressourcen in unnétige Stellungnahmever-
fahrenflieBen. Das IQTIG empfiehlt daher, das Stellungnahmeverfahren zu den Indikatorergebnis-
sen erst dann fortzufiihren, wenn die Eignung flr die betreffenden Indikatorergebnisse bereits
wiederhergestellt ist, und anderenfalls das Stellungnahmeverfahren vortibergehend auszuset-
zen. Die Datenerhebung flr einen Indikator kann fortgefiihrt werden, wenn die fur die Eignung
erforderlichen Anpassungen zum nichstméglichen Anderungszeitpunkt (in der Regel die Abgabe
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der ndchsten Spezifikation) umgesetzt werden kénnen. Anderenfalls empfiehlt das IQTIG, die Da-
tenerhebung bis zur Uberarbeitung zu unterbrechen. Die Bedingungen fiir die Empfehlungen des
IQTIG fiir das Weiterfiihren und die Uberarbeitung von sonst ungeeigneten Indikatoren sind in Ta-

belle 8 zusammengestellt.

Tabelle 8: Bedingungen, unter denen ein Indikator trotz unzureichenden Nutzens nicht zur Abschaffung
empfohlen wird

Grund fiir derzeitige Nicht- | Problem behebbar? Anderungen Bewertung
Eignung der
Datenerhebung

Zusammenhang mit einem
unmittelbar patientenrele-
vanten Merkmal ,nicht ge-

geben” ja, bis zum néchsten schon .erfolgt” Datenerhebung und
oder nicht er- Stellungnahmeverfahren
und/oder Stellungnahmeverfahren . -
forderlich fortflihren
Objektivitat der Messung
LNniedrig”
und/oder
Datenqualitat,niedrig” ja, aber spater als bis in nachster Datenerhebung fortfiih-
und/oder zum nachsten Stellung- | Spezifikation ren, Stellungnahmever-
o nahmeverfahren oder nichter- fahren vorlbergehend
Validitat der Messung..ge- forderlich aussetzen

ring”
Datenerhebung und
nach nachster Stellungnahmeverfahren
Spezifikation vorubergehend ausset-
zen

Wurde ein Qualitatsmerkmal oder -indikator nicht bereits auf Grundlage dieser Bedingungen zur
Abschaffung, Uberarbeitung oder voriibergehenden Aussetzung empfohlen, wurden Nutzen und
Aufwand des Qualitatsindikators vom IQTIG gegeneinander abgewogen. Dabei orientierte sich das

IQTIG an folgenden Richtlinien:

= Das IQTIG betrachtet das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis eines Indikators als ausgewogen, wenn
Aufwand und Verbesserungspotenzial in der gleichen Kategorie eingeordnet werden. Bei-
spielsweise kann ein ,eher geringes” Verbesserungspotenzial fur ein Qualitdtsmerkmal mit ei-
ner Empfehlung zum Weiterflihren des entsprechenden Qualitatsindikators einhergehen, falls
auch der Aufwand der Messung ,eher gering” ist, etwa wenn der Indikator nur sehr wenige Da-
tenfelder in der QS-Dokumentation bendtigt und/oder wenn Datenfelder in der QS-Dokumen-
tation weitgehend automatisch durch die 0S-Software beflllt werden kénnen.

= Wurde das Verbesserungspotenzial einer hoheren Kategorie als der Aufwand zugeordnet, wird
von einem gunstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ausgegangen.

7Wenn die Nicht-Eignung eines Qualitatsindikators bis zum n&chsten Stellungnahmeverfahren behoben werden
kann, impliziert dies, dass dazu erforderliche Anderungen an der Datenerhebung ebenfalls umgesetzt sind.
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= Umgekehrt empfiehlt das IQTIG den Verzicht auf einen Indikator, wenn der Aufwand das Poten-
zial zur Verbesserung liberschreitet, beispielsweise, wenn bei ,eher hohem” Aufwand (Katego-
rie 4) flr einen Indikator nur ein ,mittleres” Potenzial zur Verbesserung (Kategorie 3) vorliegt.

= AuBerdem mindert sich der Nutzen eines Indikators, wenn mehrere Eignungskriterien eine
niedrige Auspragung aufweisen. Daher empfiehlt das IQTIG, nur solche Indikatoren mit einer
~geringen” Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten weiterzufihren, deren Potenzial zur
Verbesserung eine hdhere Kategorie erreicht als der Aufwand. Beispielsweise hat ein Indikator,
der ein Merkmal mit geringer Bedeutung flir die Patientinnen und Patienten abbildet, das
gleichzeitig eher geringes Verbesserungspotenzial aufweist, nur einen geringen Nutzen.

= Umgekehrt empfiehlt das IQTIG, Indikatoren mit einer ,hohen” Bedeutung fiir die Patientinnen
und Patienten auch dann weiterzufiihren, wenn das Potenzial zur Verbesserung eine Kategorie
niedriger ausfallt als der Aufwand.

= Des Weiteren empfiehlt das IQTIG, Indikatoren mit einem ,hohen” oder ,eher hohen” Aufwand
nur weiterzuflihren, wenn diesem Aufwand in mindestens zwei Eignungskriterien der Operati-
onalisierung (inkl. Angemessenheit der Risikoadjustierung) Einstufungen als ,hoch” gegen-
Uberstehen.

= Bei hierarchisch strukturierten Qualitatsindikatoren und -kennzahlen geht flr untergeordnete
Indikatoren und Kennzahlen nur deren zusatzlicher Aufwand in die Aufwand-Nutzen-Abwa-
gung ein, sofern der (ibergeordnete Indikator weiter eingesetzt wird (siehe Abschnitt2.5). In
diesem Fall gilt auBerdem ein ,geringes” Potenzial zur Verbesserung” des untergeordneten In-
dikators fur diesen nicht als Ausschlussbedingung gemaB Tabelle 7.

Bei ausgewogenem oder glinstigem Aufwand-Nutzen-Verhaltnis empfiehlt das IQTIG, den Indika-
tor weiterzuflhren und ggf. mittels Anpassungen weiter zu optimieren. Ist das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis dagegen unginstig, so konnen die bereits erhobenen Daten zwar verwendet und ein
Stellungnahmeverfahren dazu durchgefihrt werden, die Datenerhebung sollte aber ochne Verbes-
serung der Aufwand-Nutzen-Bilanz nicht fortgefliihrt werden. Kénnen die fiir diese Verbesserung
erforderlichen Anpassungen zum nachstméglichen Anderungszeitpunkt (in der Regel die Abgabe
der ndchsten Spezifikation) umgesetzt werden, empfiehlt das IQTIG, die Datenerhebung - ggf. mit
den erforderlichen Anpassungen - fortzufiihren. Anderenfalls empfiehlt das IQTIG, die Datener-
hebung bis zur Uberarbeitung zu unterbrechen. Sollte eine Verbesserung des Aufwand-Nutzen-
Verhaltnisses nicht mdglich sein, resultiert dies in der Empfehlung, den Indikator abzuschaffen.
Die Bedingungen fiir das Weiterfiihren und die Uberarbeitung von Indikatoren mit ungiinstigem

Aufwand-Nutzen-Verhaltnis sind in Tabelle 9 zusammengestelit.
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Tabelle 9: Bedingungen, unter denen ein Indikator bei unglinstigem Aufwand-Nutzen-Verhdltnis zur
Weiterfiihren, Uberarbeitung oder Abschaffung empfohlen wird

Grund fiir derzeitige Nicht- Aufwand-Nutzen- Bewertung
Eignung Verhiltnis
verbesserbar?

ja, spatestens in nachster
Spezifikation, oder durch | Datenerhebung und

Anpassung der Stellungnahmeverfahren fortflihren
Rechenregel™

Aufwand-Nutzen-Bilanz

ungunsti
9 g Datenerhebung unterbrechen, Stellung-

nahmeverfahren flir erhobene Daten
fortfihren

ja, aber spéater als in
nachster Spezifikation

Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fir die

nein s .
Qualitatssicherung unzureichend

Zusatzlich werden bei Qualitatsmerkmalen, die grundsatzlich fur die Qualitatssicherung geeignet
sind, Empfehlungen gegeben, ob Optimierungen der 0S-Dokumentationsdaten-basierten Opera-
tionalisierung sinnvoll sind und ob voraussichtlich ein Ersatz durch einen sozialdatenbasierten

Indikator méglich ist.

8 Resultiert ein unglinstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis aus einem Missverhéltnis zwischen der Glte der Mess-
eigenschaften und dem Erhebungsaufwand, so kann eine Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses
nicht nur durch eine Aufwandsreduktion, sondern auch durch bessere Messeigenschaften erzielt werden.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen
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3  0QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe
an Herzklappen (0S KCHK)

Im QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (0S KCHK) werden offen-chirur-
gische Herzoperationen bei Verengungen der HerzkranzgefaB3e sowie kathetergestiitzte oder of-
fen-chirurgische Operationen an den Herzklappen insbesondere der linken Herzkammer (Aorten-
klappe, Mitralklappe) betrachtet.

Dabei wird sowohl die Qualitat wahrend des Krankenhausaufenthalts als auch der Zeitraum nach
der Operation (postoperativ) analysiert. Erfasst werden vor allem das Auftreten moglicher Kom-
plikationen, erneute Eingriffe und Todesfalle. Grundlage der hier berichteten Verfahrensiberpri-
fung ist die QIDB 2022 mit insgesamt 106 Qualitatsindikatoren (Ql) und elf Kennzahlen.

Im Rahmen der Verfahrenspflege der letzten Jahre hat allerdings das QI-Set bereits eine umfang-
reiche Reduktion erfahren. Das heiBt, bereits im Vorfeld der aktuellen Verfahrensiberprifung
wurden die Qualitatsindikatoren regelhaft hinsichtlich ihrer Eignung geprift und gemeinsam mit
dem Expertengremium auf Bundesebene beurteilt. So konnte das Verfahren bereits zum Erfas-
sungsjahr 2024 um 49 Qualitatsindikatoren und zwei Kennzahlen reduziert werden. Diese blieben
in der hier berichteten Analyse unbertcksichtigt. Somit wurden insgesamt 57 Qls und neun Kenn-
zahlen hinsichtlich ihrer Eignung Uberprift.

Tabelle 10 gibt einen Uberblick iiber alle in der Verfahrensiiberpriifung beriicksichtigten Qualitats-
indikatoren und Kennzahlen des Sets, die damit adressierten Qualitatsdimensionen gemaB den
.Methodischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2022d; Kapitel 2) und die zugrunde liegenden Daten-

quellen.

Tabelle 10: Qualitatsdimensionen, Qualitétsindikatoren, Kennzahlen und Datenquellen des Indikatoren-
und Kennzahlsets 0S KCHK

Qualitatsdimen- Qualitatsindikatoren Datenquelle

sion

Wirksamkeit Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen = (0S-Dokumentation

(effectiveness) « 1D 352003: KCHK-KC « Sozialdaten bei den
« 1D 362011: KCHK-KC-KOMB Krankenkassen
PClinnerhalb von 30 Tagen = (0S-Dokumentation
= |D352004: KCHK-KC = Sozialdaten bei den
« 1D 362012: KCHK-KC-KOMB Krankenkassen
PClinnerhalb eines Jahres = (S-Dokumentation
= |D352005: KCHK-KC = Sozialdaten bei den
« 1D 362013: KCHK-KC-KOMB Krankenkassen
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Abschlussbericht

Qualitatsdimen-
sion

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz
innerhalb eines Jahres

= |D362010: KCHK-KC-KOMB
= |D392007: KCHK-MK-KATH
= |D 402007: KCHK-MK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30
Tagen

= |D 362014: KCHK-KC-KOMB
= |D 372003: KCHK-AK-KATH
= |D382003: KCHK-AK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines
Jahres

= |D 362015: KCHK-KC-KOMB
= |D 372004: KCHK-AK-KATH
= |D382004: KCHK-AK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Ta-
gen

= |D 362016: KCHK-KC-KOMB
= |D392008: KCHK-MK-KATH
= D 402008: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jah-
res

= |D 362017: KCHK-KC-KOMB
= |D392009: KCHK-MK-KATH
= D 402009: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Patientensicher-
heit
(safety)

Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen
= |D 352001: KCHK-KC

= |D 362005: KCHK-KC-KOMB

= |D 372002: KCHK-AK-KATH

= |D 382001: KCHK-AK-CHIR

= |D 392003: KCHK-MK-KATH

= |D 402003: KCHK-MK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis in-
nerhalb von 90 Tagen (Kennzahl)

= |D 352002: KCHK-KC
= |D 362008: KCHK-KC-KOMB
= |D 382002: KCHK-AK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen
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Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV

Abschlussbericht

Qualitatsdimen-
sion

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen
= |D 352003: KCHK-KC
= |D 362011: KCHK-KC-KOMB

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

PClinnerhalb von 30 Tagen
= |D 352004: KCHK-KC
= |D 362012: KCHK-KC-KOMB

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

PClinnerhalb eines Jahres
= |D352005: KCHK-KC
= |D362013: KCHK-KC-KOMB

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Sterblichkeit im Krankenhaus nach elek-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl)

= |D 352006: KCHK-KC

= |D 362018: KCHK-KC-KOMB
= |D 372005: KCHK-AK-KATH
= |D382005: KCHK-AK-CHIR
= |D 392010: KCHK-MK-KATH
= |D402010: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

Sterblichkeit im Krankenhaus
= |D 352007: KCHK-K

= |D 362019: KCHK-KC-KOMB
= |D 372006: KCHK-AK-KATH
= |D382006: KCHK-AK-CHIR
= D 392011: KCHK-MK-KATH
= D 402011: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen
= |D 352008: KCHK-KC

= |D 362020: KCHK-KC-KOMB

= |D 372007: KCHK-AK-KATH

= |D 382007: KCHK-AK-CHIR

= |D 392012: KCHK-MK-KATH

= |D 402012: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres
= |D 352009: KCHK-KC

= |D 362021: KCHK-KC-KOMB

= |D 372008: KCHK-AK-KATH

= |D382008: KCHK-AK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen
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Abschlussbericht

Qualitatsdimen-
sion

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

= |D392013: KCHK-MK-KATH
= D 402013: KCHK-MK-CHIR

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen
wahrend des stationaren Aufenthaltes bei einem
Mitralklappeneingriff

= |D 362004: KCHK-KC-KOMB
= |D392002: KCHK-MK-KATH
= D 402002: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthaltes
oder innerhalb von 90 Tagen nach einem Mitralklap-
peneingriff

= |D362006: KCHK-KC-KOMB
= |D 392004: KCHK-MK-KATH
= |D402004: KCHK-MK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen nach einem Mitralklappen-
eingriff

= |D 362007: KCHK-KC-KOMB
= |D392005: KCHK-MK-KATH
= D 402005: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz
innerhalb eines Jahres

= |D 362010: KCHK-KC-KOMB
= |D392007: KCHK-MK-KATH
= |D 402007: KCHK-MK-CHIR

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30
Tagen

= |D 362014: KCHK-KC-KOMB
= |D 372003: KCHK-AK-KATH
= |D382003: KCHK-AK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines
Jahres

= |D362015: KCHK-KC-KOMB
= |D 372004: KCHK-AK-KATH
= |D382004: KCHK-AK-CHIR

= (0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Ta-
gen

= |D 362016: KCHK-KC-KOMB

= (S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den
Krankenkassen
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Qualitdtsdimen- Qualitatsindikatoren Datenquelle
sion

= |D392008: KCHK-MK-KATH
= |D 402008: KCHK-MK-CHIR

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jah- | = (QS-Dokumentation

res = Sozialdaten bei den
= |D 362017: KCHK-KC-KOMB Krankenkassen
= |D392009: KCHK-MK-KATH

= D 402009: KCHK-MK-CHIR

Intraprozedurale Komplikationen = (S-Dokumentation
= |D 372000: KCHK-AK-KATH
= |D 382000: KCHK-AK-CHIR

GefaBkomplikationen wahrend des stationdren Auf- | = (QS-Dokumentation
enthaltes

= |D 372001: KCHK-AK-KATH

Rechtzeitigkeit = =
und
Verfiigbarkeit
(timeliness)

Koordination und - -
Kontinuitat
(coordination and
continuity)

Angemessenheit = =
(appropriateness)

Ausrichtung der - -
Versorgungsge-
staltung an den
Patientinnen und
Patienten
(responsiveness)

Ausvorangegangener Tabelle wird deutlich, dass durch die Indikatoren und Kennzahlen in diesem
Verfahren nicht alle Qualitdtsdimensionen adressiert werden. Das Indikatorenset weist einen
Schwerpunkt in der Dimension Patientensicherheit (safety) auf.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Uberpriifung der Indikatoren und Kennzahlen sowie die
aus der Aufwand-Nutzen-Abwagung resultierende zusammenfassende Empfehlung dargestellt.
Weitere Hintergrundinformationen dazu sind in Anhang D, Kapitel 1 dargestellt. Die nachfolgende
Tabelle 11 enthélt eine detaillierte Ubersicht (iber die Priifergebnisse sowie die Empfehlungen je
Qualitatsindikator bzw. Kennzahl. Die Zeitplanung bis zur Umsetzung bzw. dem Wirksamwerden

der empfohlenen Anpassungen sind dem zusatzlichen Dokument ,Zeitplane zur Umsetzung der
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Empfehlungen” zu entnehmen. Um die Lesbarkeit des Kapitels zum Verfahren 0S KCHK zu erh6-
hen, werden dabei Indikatoren, die sich auf das gleiche oder ein sehr ahnliches Qualitatsmerkmal
beziehen, in einem gemeinsamen Abschnitt behandelt.
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3.1 Ubersicht tiber die Priifergebnisse und Empfehlungen

Tabelle 11: Ubersicht (iber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Verfahren 0S KCHK

=
2 L
£ £
L .-
(= E E —
2 g2 N g 2
© =5 c S o =
o =) (] ‘o 0 S
@ Eg ° = 53 o 2
P c i g = = 0 - ° =
2 o E s c © ‘@ © 3O = [
o £ £ 3 2 =8 @& = = 3 s
£ 2§5_ @ @ s £ 8 8 2 =
2% EZ® @ 3 = E 2 = = i© o c
5 © £ ®© E 3 = o= £ a = x o [
o o G o x o £ ST = © o ° x 3
28 858 o @ 888 = S ® ® ° 5
ID Qualitatsindikator m S N o = > m m T (<) (-5 a > x < Empfehlung
Isolierte Koronarchirurgie (KCHK-KC)
352001 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstén- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
352002 | Tiefe Wundheilungsstérung oder Medias- hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
tinitis innerhalb von 90 Tagen (Kennzahl) hoch hoch
352003 | Erneute Koronarchirurgie innerhalb von hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
30 Tagen hoch hoch
352004 | PClinnerhalb von 30 Tagen hoch n.e. hoch eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
hoch
352005 | PClinnerhalb eines Jahres hoch n.e. hoch mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
tel
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352006 | Sterblichkeitim Krankenhaus nach elek- hoch n.e eher ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e kein zu-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) hoch ring satzlicher
Aufwand
352007 | Sterblichkeitim Krankenhaus hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- eher hoch
hoch dig ange-
messen
352008 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstédn- eher hoch
gering | hoch dig ange-
messen
352009 | Sterblichkeit innerhalb eines Jahres hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstan- eher hoch
hoch | nied- ring dig ange-
rig messen
Kombinierte Koronar- und Herzklappenchirurgie (KCHK-KC-KOMB)
362004 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch nichtan- mittel
plikationen wahrend des stationaren Auf- gering gemessen
enthaltes bei einem Mitralklappeneingriff
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362005 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch n.e eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstdn- | eher gering
gering | hoch dig ange-
messen
362006 | Endokarditis wahrend des stationaren hoch n.e. gering | mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
Aufenthaltes oder innerhalb von 90 Tagen tel
nach einem Mitralklappeneingriff
362007 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | mit- nichtan- | eher gering
plikationen innerhalb von 90 Tagen nach hoch tel gemessen
einem Eingriff
362008 | Tiefe Wundheilungsstérung oder Medias- hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
tinitis innerhalb von 90 Tagen (Kennzahl) hoch
362010 | Rehospitalisierung aufgrund einer Herzin- hoch n.e. eher mit- ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. gering Uberarbeiten
suffizienz innerhalb eines Jahres gering tel ring
36201 Erneute Koronarchirurgie innerhalb von hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
30 Tagen gering | hoch
362012 | PClinnerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
gering | hoch
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362013 | PClinnerhalb eines Jahres hoch n.e eher mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
gering tel
362014 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
von 30 Tagen hoch
362015 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch n.e. mit- ja hoch n.e.
eines Jahres tel
362016 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. gering
von 30 Tagen hoch
362017 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e. eher mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. gering
eines Jahres gering tel
362018 | Sterblichkeit im Krankenhaus nach elek- hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. kein zu-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) ring satzlicher
Aufwand
362019 | Sterblichkeit im Krankenhaus hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstén- mittel
gering dig ange-
messen
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Abschlussbericht
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362020 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
362021 | Sterblichkeit innerhalb eines Jahres hoch eher eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstan- mittel
gering | nied- ring dig ange-
rig messen
Kathetergestiitzte isolierte Aortenklappeneingriffe (KCHK-AK-KATH)
372000 | Intraprozedurale Komplikationen hoch hoch ja ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
372001 | GefaBkomplikationen wéhrend des statio- hoch mittel ja ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
naren Aufenthaltes
372002 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
372003 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
von 30 Tagen hoch
372004 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch mit- ja hoch n.e.
eines Jahres tel
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372005 | Sterblichkeit im Krankenhaus nach elek- hoch n.e eher ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e kein zu-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) gering ring satzlicher
Aufwand
372006 | Sterblichkeit im Krankenhaus hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch | vollstan- eher hoch
gering dig ange-
messen
372007 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
hoch dig ange-
messen
372008 | Sterblichkeit innerhalb eines Jahres hoch n.e. mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstan- mittel
nied- ring dig ange-
rig messen
Offen-chirurgische isolierte Aortenklappeneingriffe (KCHK-AK-CHIR)
382000 | Intraprozedurale Komplikationen hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
gering
382001 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- | eher gering
gering | hoch dig ange-
messen
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382002 | Tiefe Wundheilungsstérung oder Medias- hoch n.e eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
tinitis innerhalb von 90 Tagen (Kennzahl) gering | hoch
382003 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
von 30 Tagen hoch
382004 | Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb hoch n.e. mit- ja hoch n.e.
eines Jahres tel
382005 | Sterblichkeitim Krankenhaus nach elek- hoch n.e. gering ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. kein zu-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) ring satzlicher
Aufwand
382006 | Sterblichkeitim Krankenhaus hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering dig ange-
messen
382007 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
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382008 | Sterblichkeit innerhalb eines Jahres hoch n.e eher eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstén- mittel
gering | nied- ring dig ange-
rig messen
Kathetergestiitzte isolierte Mitralklappeneingriffe (KCHK-MK-KATH)
392002 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher hoch
plikationen wahrend des stationdren Auf-
enthaltes bei einem Mitralklappeneingriff
392003 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstdn- | eher gering
hoch dig ange-
messen
392004 | Endokarditis wahrend des stationaren hoch n.e. gering | mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
Aufenthaltes oder innerhalb von 90 Tagen tel
nach einem Mitralklappeneingriff
392005 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | mit- nichtan- | eher gering
plikationen innerhalb von 90 Tagen nach hoch tel gemessen
einem Eingriff
392007 | Rehospitalisierung aufgrund einer Herzin- hoch n.e. eher mit- ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. eher gering | Uberarbeiten
suffizienz innerhalb eines Jahres gering tel ring
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392008 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
von 30 Tagen hoch
392009 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e. mittel mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
eines Jahres tel
392010 | Sterblichkeit im Krankenhaus nach elek- hoch n.e. eher ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. kein zu-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) gering ring satzlicher
Aufwand
3920M Sterblichkeit im Krankenhaus hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
dig ange-
messen
392012 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
392013 | Sterblichkeitinnerhalb eines Jahres hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstan- mittel
gering | nied- ring dig ange-
rig messen
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Offen-chirurgische isolierte Mitralklappeneingriffe (KCHK-MK-CHIR)
402002 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
plikationen wahrend des stationdren Auf-
enthaltes bei einem Mitralklappeneingriff
402003 | Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstdn- | eher gering
hoch dig ange-
messen
402004 | Endokarditis wahrend des stationaren hoch n.e. gering | mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. mittel
Aufenthaltes oder innerhalb von 90 Tagen tel
nach einem Mitralklappeneingriff
402005 | Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom- hoch n.e. mittel | eher ja hoch | hoch | hoch | mit- nichtan- | eher gering
plikationen innerhalb von 90 Tagen nach hoch tel gemessen
einem Eingriff
402007 | Rehospitalisierung aufgrund einer Herzin- hoch n.e. mittel mit- ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. eher gering | Uberarbeiten
suffizienz innerhalb eines Jahres tel ring
402008 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e. gering | eher ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
von 30 Tagen hoch
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402009 | Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb hoch n.e eher mit- ja hoch | hoch | hoch | hoch n.e. eher gering
eines Jahres gering tel
402010 | Sterblichkeit im Krankenhaus nach elek- hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | ge- n.e. kein zusatz-
tiver/dringlicher Operation (Kennzahl) ring licher Auf-
wand
4020M Sterblichkeit im Krankenhaus hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
dig ange-
messen
402012 | Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | hoch vollstan- mittel
gering | hoch dig ange-
messen
402013 | Sterblichkeitinnerhalb eines Jahres hoch n.e. eher eher ja hoch | hoch | hoch | ge- vollstan- mittel
gering | nied- ring dig ange-
rig messen

ja=gegeben, nein = nicht gegeben, n. e. = nicht erforderlich, eing. angem. = eingeschrankt angemessen
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3.2 Intraprozedurale Komplikationen

= KCHK-AK-KATH: ,Intraprozedurale Komplikationen” (ID 372000)
= KCHK-AK-CHIR: ,Intraprozedurale Komplikationen” (ID 382000)

Die Indikatoren adressieren das Auftreten von relevanten Komplikationen, die in direktem Zusam-
menhang mit einer Operation an der Aortenklappe stehen und werden der Qualitatsdimension Pa-
tientensicherheit zugeordnet. Der Anteil intraprozeduraler Komplikationen soll méglichst nied-

rig sein.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitadtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt, da intraproze-
durale Komplikationen unerwinschte Ereignisse darstellen, die das Morbiditats- und Mortalitats-
risiko zusatzlich erhdhen konnen, zu kérperlichen (unter Umstanden lebenslangen) Beeintrachti-
gungen wie z. B. Schmerzen, Verletzungen, bis hin zum Tod fihren kénnen. Die Vermeidung von
Komplikationen ist somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit. Intraprozedurale Kompli-
kationen kdnnen zu einer Verlangerung des Behandlungsprozesses flihren, somit zu einer zusatz-
lichen Belastung fiir die Patientin bzw. den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr be-

deutsam fir die Patientinnen und Patienten.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 372000 aus KCHK-AK-KATH wird als hoch ein-
geschatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Be-
wertung der Kennzahl 3. Auf Grundlage eines Anteils der Leistungserbringer von 5,68 %, die im
Erfassungsjahr 2022 im Stellungnahmeverfahren als ,qualitativ auffallig” eingestuft wurden,
ergibt sich ein hohes Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 382000 aus KCHK-AK-CHIR wird anhand der
quantitativen Kriterien als eher gering eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des
Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem eher geringen Anteil

(10,71 %) von Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erfillung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flir solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfiihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplindre Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer Labor-
diagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.
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So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um intraprozedurale Komplikationen han-
delt, ist derjenige Leistungserbringer, der die Prozedur durchflhrt und dem das Ql-Ergebnis zu-

geschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
intraprozeduralen Komplikationen, die Einfihrung einer SOP oder die Durchflihrung interner
Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe QS-MaBnahmen, wie die Qua-
litatsforderung im Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie nach Ver6ffentlichung zur Auswahl-
entscheidung der Patientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfas-
sungsjahr folgenden Jahr zur Verfigung gestellt werden und insbesondere da seit dem
Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse
frihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung hand-

lungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.

In den Indikatoren werden alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend

des stationdren Aufenthalts einen isolierten kathetergestitzten Eingriff (ID 372000) bzw. einen
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isolierten offen-chirurgischen Eingriff (ID 382000) an der Aortenklappe erhalten haben einge-
schlossen. Durch die regelhafte Uberpriifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingun-
gen ist sichergestellt, dass somit alle Patientenfalle bericksichtigt werden, fir die das Qualitats-

merkmal gilt. Es werden keine weiteren Anpassungen empfohlen.

Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir diesen Qualitatsindikator
nicht durchgeflihrt, da dieser perspektivisch mit dem auf Sozialdaten bei den Krankenkassen ba-
sierenden Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” zusammenge-
fasst und die entsprechenden adressierten Qualitatsmerkmale dann durch diesen bewertet wer-
den sollen. Eine Risikoadjustierung anhand potenzieller Einflussfaktoren wird aktuell fir den
Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” noch gepruft. Ein Ergebnis

dieser Prifung ist spatestens zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 372000 mit 25.261 Aufwandseinheiten als mittel und fir den Indikator 38200 mit 6.792
Aufwandseinheiten als eher niedrig beurteilt, entsprechend einer mittleren, bzw. eher hohen
Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Eine Abbildung dieser Qualitatsindikatoren mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint
grundsatzlich maglich, da die Komplikationen gut Gber ICD-10-Kodes abgebildet werden konnen.
Perspektivisch ist vorgesehen, die Qualitatsindikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen”, ,Ge-
faBkomplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts”, ,Schwerwiegende eingriffsbedingte
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” mit dem
auf Sozialdaten basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikatio-
nen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff® zusammenzufassen und die entsprechenden
Qualitatsmerkmale mittels Sozialdaten abzubilden. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von
Sozialdaten ist dabei eventuell jedoch nicht méglich, da nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die
in ein mogliches Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen werden sollten und sich aktuell noch
in Prifung befinden, aus den Sozialdaten erhoben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patien-
ten hat. In Verbindung mit einem hohen (ID 372000) Potenzial zur Verbesserung adressiert der
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Indikator ein Merkmal mit einem hohen potenziellen Nutzen, sodass bei einem mittleren Erhe-
bungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen beurteilt wird. In Verbindung mit
einem eher geringen (ID 382000) Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal
mit einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass bei einem eher geringen (ID 382000) Erhebungs-
aufwand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis ebenfalls als ausgewogen beurteilt wird. Es wird emp-
fohlen, die Indikatoren weiterzufiihren.

3.3 GefaBkomplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts
= KCHK-AK-KATH: ,GefédBkomplikationen wiahrend des stationdren Aufenthalts” (ID 372001)

Der Indikator adressiert das Auftreten von vaskularen Komplikationen, die in direktem Zusam-
menhang mit einer kathetergestlitzten Operation an der Aortenklappe stehen und wird der Quali-
tatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Der Anteil der GefaBkomplikationen soll mog-

lichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da GefaBkompli-
kationen unerwinschte Ereignisse darstellen, die das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusatz-
lich erhéhen kdnnen, zu kérperlichen (unter Umsténden lebenslangen) Beeintrachtigungen wie
z. B. Schmerzen, Verletzungen, bis hin zum Tod fuhren kdnnen. Die Vermeidung von Komplikati-
onen ist somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit. Komplikationen kénnen zu einer Ver-
langerung des Behandlungsprozesses flihren, somit zu einer zusatzlichen Belastung fir die Pati-
entin bzw. den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam flr die Patientinnen

und Patienten.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem mittleren

Anteil (15,29 %) von Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erfillung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit und eine Risikobewertung der Pati-
entin oder des Patienten.
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So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen wahrend des stationa-
ren Aufenthalt handelt, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durchflihrt und dem das Ol-

Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fiir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Méglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
entsprechenden Komplikationen, die Einfihrung einer SOP oder die Durchfihrung interner Schu-
lungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe 0S-MaBnahmen wie die Qualitats-
forderung im Dialog mit den beauftragten Stellen sowie nach Veroffentlichung zur Auswahlent-
scheidung der Patientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das
Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Er-
fassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friih-
zeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung hand-

lungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als
hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der fiir diesen Ql verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. In dem Indikator werden
alle Patientinnen und Patienten, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des stationaren Aufenthalts
einen isolierten kathetergestitzten Eingriff an der Aortenklappe erhalten haben, eingeschlossen.
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Berucksichtigt werden somit alle Patientenfalle, fir die das Qualitatsmerkmal gilt, also Patientin-
nen und Patienten, bei denen wéhrend des stationdren Aufenthalts mindestens eine GefaBkom-
plikation (GefaBruptur, Dissektion, Ischdmie) aufgetreten ist. Es werden keine weiteren Anpas-

sungen empfohlen.

Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir diesen Qualitatsindikator
nicht durchgeflihrt, da dieser perspektivisch mit dem auf Sozialdaten bei den Krankenkassen ba-
sierenden Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” zusammenge-
fasst und die entsprechenden adressierten Qualitatsmerkmale dann durch diesen bewertet wer-
den sollen. Eine Risikoadjustierung anhand potenzieller Einflussfaktoren wird aktuell fir den
Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” noch gepruft. Ein Ergebnis

dieser Prifung ist spatestens zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator mit 35.063 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittleren Praktika-
bilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Eine Abbildung dieses Qualitatsindikators mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint
grundsatzlich maéglich, da die Komplikationen gut Gber ICD-10-Kodes abgebildet werden konnen.
Perspektivisch ist vorgesehen, die Qualitatsindikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen®, ,Ge-
faBkomplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts”, ,Schwerwiegende eingriffsbedingte
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” mit dem
auf Sozialdaten basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikatio-
nen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff* zusammenzufassen und die entsprechenden
Qualitatsmerkmale mittels Sozialdaten abzubilden. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von
Sozialdaten bei den Krankenkassen ist dabei eventuell nicht mdglich, da nicht alle potenziellen
Risikofaktoren, die in ein mdgliches Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen werden sollten

und sich aktuell noch in Prifung befinden, aus den Sozialdaten erhoben werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung flr die Patientinnen und Patien-

ten hat. In Verbindung mit einem mittlerem Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator
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ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen, sodass bei einem mittleren Erhebungs-
aufwand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen beurteilt wird. Es wird empfohlen, den
Indikator weiterzufiihren.

3.4 Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff

= KCHK-KC-KOMB: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stati-
onaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” (ID 362004)

= KCHK-MK-KATH: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stati-
onaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” (ID 392002)

= KCHK-MK-CHIR: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stati-
onédren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” (ID 402002)

Die Indikatoren adressieren relevante Komplikationen wahrend des Krankenhausaufhalts, die in
unmittelbarem Zusammenhang mit dem Eingriff stehen und nicht in einem eigenstandigen Indi-
kator erfasst werden. Die Indikatoren sind der Qualitdtsdimension Patientensicherheit zugeord-
net. Der Anteil der schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikationen bei einem Mitralklap-
peneingriff soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt, da Komplikatio-
nen unerwiinschte Ereignisse darstellen, die das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusatzlich er-
hoéhen kénnen, zu kérperlichen (unter Umstanden lebenslangen) Beeintrachtigungen, wie z. B.
Schmerzen, Verletzungen, bis hin zum Tod fuhren kénnen. Die Vermeidung von Komplikationen
ist somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit. Komplikationen kénnen zu einer Verlan-
gerung des Behandlungsprozesses flihren, somit zu einer zusatzlichen Belastung fur die Patientin
bzw. den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam fiir die Patientinnen und Pa-
tienten.

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 362004 aus KCHK-KC-KOMB wird als eher ge-
ring eingeschéatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war
die Bewertung der Kennzahlen Tund 2. Auf Grundlage von 48,94 verbesserbaren Ereignissen so-
wie einem Anteil von 12,05 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein
eher geringes Potenzial zur Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 392002 aus KCHK-MK-KATH wird als mittel
eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Be-
wertung der Kennzahl 3. Auf Grundlage eines Anteils der Leistungserbringer von 3,59 %, die im
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Erfassungsjahr 2022 im Stellungnahmeverfahren als ,qualitativ auffallig” eingestuft wurden,
ergibt sich ein mittleres Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 402002 aus KCHK-MK-CHIR wird anhand der
guantitativen Kriterien als mittel eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Ver-
besserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem mittleren Anteil (15,48 %) von
Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer Labor-
diagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen wahrend des stationa-
ren Aufenthalts handelt, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durchfiihrt und dem das Ql-
Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fir einen Leistungserbringer ein Anlass flir MaBnahmen des inter-
nen Qualitatsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und madgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Komplikationen, die Einfliihrung einer SOP oder die Durchfiihrung interner Schulungen. Die Indi-
katorergebnisse eignen sich auch fir externe 0S-MaBnahmen wie die Qualitatsférderung im Dia-
log mit den beauftragten Stellen sowie nach Verdffentlichung zur Auswahlentscheidung der Pa-
tientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr
zur Verflgung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartals-
berichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfligbar. Damit sind Qua-
litatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird flir diesen Indikator als hoch beurteilt. In den Indikatoren werden
alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des statio-
ndren Aufenthalts einen isolierten kathetergestiitzten Eingriff (ID 392002) bzw. einen isolierten
offen-chirurgischen Eingriff (ID 402002) an der Mitralklappe erhalten haben bzw. kombiniert ko-
ronarchirurgisch und an der Mitralklappe operiert wurden (ID 362004). Durch die regelhafte Uber-
prifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit alle
Patientenfalle berticksichtigt werden, fir die das Qualitatsmerkmal qgilt.

Es werden keine weiteren Anpassungen empfohlen.

Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde flr diesen Qualitatsindikator
nicht durchgeflihrt, da dieser perspektivisch mit dem auf Sozialdaten bei den Krankenkassen ba-
sierenden Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” zusammenge-
fasst und die entsprechenden adressierten Qualitatsmerkmale dann durch diesen bewertet wer-
den sollen. Eine Risikoadjustierung anhand potenzieller Einflussfaktoren wird aktuell fir den
Indikator ,Schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen” noch gepruft. Ein Ergebnis

dieser Prifung ist spatestens zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 392002 mit 137.243 Aufwandseinheiten als eher hoch und fiir die Indikatoren 362004 und
402002 mit 40.120 bzw. 96.387 Aufwandseinheiten jeweils als mittel beurteilt, entsprechend ei-

ner eher geringen bzw. mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Eine Abbildung dieser Qualitatsindikatoren mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint
grundsatzlich maglich, da die Komplikationen gut Gber ICD-10-Kodes abgebildet werden konnen.
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Perspektivisch ist vorgesehen, die Qualitatsindikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen®, ,Ge-
faBkomplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts”, ,Schwerwiegende eingriffsbedingte
Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff” mit dem
auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende ein-
griffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff” zusammenzufassen
und die entsprechenden Qualitdtsmerkmale mittels Sozialdaten abzubilden. Eine ausschlieBliche
Erhebung auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen ist dabei eventuell nicht mdglich, da
nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die in ein madgliches Risikoadjustierungsmodell einge-
schlossen werden sollten und sich aktuell noch in Priifung befinden, aus den Sozialdaten erhoben

werden konnten.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patien-
ten hat. In Verbindung mit eher geringen (ID 362004) und jeweils einem mittleren (IDs 392002 und
402002) Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem mittleren
bzw. eher hohen potenziellen Nutzen. Demzufolge wird bei einem mittleren (IDs 362004 und
402002) bzw. eher hohen (ID 392002) Erhebungsaufwand das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis jeweils

als ausgewogen beurteilt. Es wird empfohlen, die Indikatoren weiterzufiihren.

3.5 Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90
Tagen

= KCHK-KC: ,Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen”
(ID 352002)

= KCHK-KC-KOMB: ,Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen”
(ID 362008)

= KCHK-AK-CHIR: ,Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen
(ID 382002)

u

Die Kennzahlen adressieren die relevante Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von
90 Tagen nach einem chirurgischen Eingriff, die in unmittelbarem Zusammenhang mit ebendie-
sem Eingriff steht. Die Kennzahlen sind der Qualitadtsdimension Patientensicherheit zugeordnet.

Der Anteil der Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Kennzahlen zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da eine Wund-

heilungsstérung oder eine Entziindung des Mediastinums unerwiinschte Ereignisse darstellen,
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die das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusatzlich erhdhen kénnen, zu kérperlichen (unter Um-
standen lebenslangen) Beeintrachtigungen wie z. B. Schmerzen, Verletzungen, bis hin zum Tod
fuhren kdnnen und somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit sind. Die Wundheilungs-
stdérung oder Mediastinitis kénnen zu einer Verlangerung des Behandlungsprozesses fuhren, so-
mit zu einer zusatzlichen Belastung fir die Patientin bzw. den Patienten und sind daher unmittel-
bar und sehr bedeutsam fir die Patientinnen und Patienten.

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung bei der Kennzahl 352002 aus KCHK-KC wird als eher hoch ein-
geschatzt. MaBgeblich flr die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung der Kennzahl 2. Auf Grundlage von einem Anteil von 20,69 % Leistungserbringern mit Ver-

besserungspotenzial wurde dies mit eher hoch bewertet.

Das Potenzial zur Verbesserung bei der Kennzahl 362008 aus KCHK-KC-KOMB wird als gering
eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Be-
wertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grundlage von einem verbesserbaren Ereignis (0,54) sowie
einem Anteil von 4,65 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein geringes
Potenzial zur Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung bei der Kennzahl 382002 aus KCHK-AK-CHIR wird anhand der
quantitativen Kriterien als eher gering eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des
Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen1und 2. Auf Grundlage von 35,97 ver-
besserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 11,36 % Leistungserbringern mit Verbesserungs-
potenzial ergab sich ein eher geringes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erfullung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flir solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplindre Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer

Labordiagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen handelt, die auf den chi-
rurgischen Indexeingriff zurlickzuflihren sind, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durch-

flhrt und dem das Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fiir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Kennzahlwerts flir einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und madgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
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Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis, die Einfihrung einer SOP oder die Durchfihrung in-
terner Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe S-MaBnahmen wie die
Qualitatsforderung im Dialog mit den beauftragten Stellen sowie grundsatzlich nach Veroffentli-
chung zur Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im
auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit
dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergeb-
nisse frihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung
handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieses derzeit als nicht
mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft, da z. B. flir die Kennzahl 362008 fir das
Qualitatsmerkmal nur ein geringes Potenzial zur Verbesserung vorliegt. Zudem zeigte sich in der
weitergehenden Analyse eine Redundanz bezlglich der in dieser Kennzahl und denen in dem 0l
.Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff”
erfassten Patientinnen und Patienten.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flir diese Kennzahlen verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fiir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. In den Indikator werden
alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die in ihrem ersten Eingriff wahrend des statio-
naren Aufenthalts isoliert koronarchirurgisch operiert wurden (352002), einen offen chirurgi-
schen Eingriff an der Aortenklappe erhalten haben (382002) bzw. kombiniert koronarchirurgisch
und an mindestens einer Herzklappe operiert wurden (362008). Durch die regelhafte Uberpriifung
der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit alle Patien-
tenfalle berlcksichtigt werden, fir die das Qualitatsmerkmal gilt. Es werden keine weiteren An-
passungen empfohlen.
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Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde flir diese Kennzahl nicht
durchgefihrt, da sich in der weitergehenden Analyse eine Redundanz beziiglich der in dieser
Kennzahl und denen in dem QI ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von
90 Tagen nach einem Eingriff” enthaltenen ICD-10-Kodes zeigte und die Kennzahl um eine Mehr-
facherhebung zu vermeiden zur Abschaffung empfohlen wird.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Kennzahlen wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen
auch die fallbezogene 0S-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird flr alle drei
Kennzahlen jeweils als mittel beurteilt. Fiir die Kennzahl 352002 ergaben sich 42.976 Aufwands-
einheiten, fiir die Kennzahl 362008 10.059 Aufwandseinheiten und fiir die Kennzahl 382002

11.178 Aufwandseinheiten entsprechend einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Zudem werden diese Kennzahlen derzeit als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung
eingestuft und zur Abschaffung empfohlen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal bezogen auf die Kennzahl 362008 ist gemaB den Kriterien derzeit nicht
mehr fur die Qualitatssicherung geeignet. Fur diese zeigte sich nur ein geringes Potenzial zur Ver-
besserung, woraus die Empfehlung zur Streichung derselben folgt. Fir die beiden anderen Kenn-
zahlen zeigte sich ein eher hohes (ID 352002) bzw. eher geringes (ID 382002) Verbesserungspo-

tenzial.

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Pa-
tienten hat. In Verbindung mit einem eher hohem, einem geringen und einem eher geringem Po-
tenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem hohen, einem eher
geringen und einem mittleren potenziellen Nutzen, sodass bei einem jeweils mittleren Erhebungs-
aufwand das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fur die Kennzahlen 352002 und 382002 als ausgewo-
gen und fir die Kennzahl 362008 als unausgewogen beurteilt wird. Aufgrund der Redundanz be-
zlglich der in diesen Kennzahlen und denen in dem 0Ol ,Schwerwiegende eingriffsbedingte
Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff” enthaltenden ICD-10-Kodes wird
empfohlen, die Kennzahlen abzuschaffen.
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3.6 Schwerwiegende eingriffsbhedingte Komplikationen innerhalb von
90 Tagen nach einem Eingriff

= KCHK-KC-KOMB: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
Tagen nach einem Eingriff” (ID 362007)

= KCHK-MK-KATH: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
Tagen nach einem Eingriff” (ID 392005)

= KCHK-MK-CHIR: ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
Tagen nach einem Eingriff” (ID 402005)

Die Indikatoren adressieren relevante Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Ein-
griff, die in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Eingriff stehen und nichtin einem eigenstan-
digen Indikator erfasst werden. Die Indikatoren sind der Qualitdtsdimension Patientensicherheit
zugeordnet. Der Anteil der schwerwiegenden eingriffsbedingten Komplikationen soll méglichst

niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitadtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt, da Komplikatio-
nen unerwinschte Ereignisse darstellen, die das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusatzlich er-
héhen kénnen, zu korperlichen (unter Umstanden lebenslangen) Beeintrachtigungen wie z. B.
Schmerzen, Verletzungen, bis hin zum Tod fahren kdnnen. Die Vermeidung von Komplikationen
ist somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit. Komplikationen konnen zu einer Wieder-
aufnahme des Behandlungsprozesses fuhren, somit zu einer zusatzlichen Belastung fur die Pati-
entin bzw. den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam fiir die Patientinnen

und Patienten.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 362007 aus KCHK-KC-KOMB wird als gering ein-
geschatzt. MaBgeblich flr die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung der Kennzahlen 1 und 2. Es lagen keine verbesserbaren Ereignisse und nur ein Anteil von
3,49 % Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial vor. Daher ergab sich ein geringes Poten-

zial zur Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 392005 aus KCHK-MK-KATH wird als mittel ein-
geschatzt. MaBgeblich fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von 283,06 verbesserbaren Ereignissen ergibt sich ein mittle-

res Verbesserungspotenzial.
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Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 402005 aus KCHK-MK-CHIR wird anhand der
guantitativen Kriterien als mittel eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Ver-
besserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem mittleren Anteil (17,44 %) von

Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, Durchfiihrung praoperativer Lab-
ordiagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen handelt, die im unmit-
telbaren Zusammenhang mit dem Eingriff stehen, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur
durchfuhrt und dem das Ql-Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fir das Er-

gebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit das Er-
gebnis zu analysieren und moglichen Defiziten im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Komplikationen, die Einfihrung einer SOP oder die Durchfihrung interner Schulungen. Die Indi-
katorergebnisse eignen sich auch fir externe 0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsforderung im
Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Verdffentlichung zur Auswahlent-

scheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitadtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein. Zwar zeigte sich fiir den 0l 362007 nur ein ge-
ringes Verbesserungspotenzial, aber dieser Ol befindet sich - wie alle weiteren auf Sozialdaten bei
den Krankenkassen basierenden Qls - im Auswertungsjahr (AJ) 2023 das erste Mal im Stellung-
nahmeverfahren. Fir eine abschlieBende Bewertung sollte zunachst der Austausch zu den Er-
gebnissen des ersten Stellungnahmeverfahrens mit dem Expertengremium auf Bundesebene in
der Frihjahrssitzung 2024 sowie die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zum Auswer-
tungsjahr 2024 abgewartet werden. Ein Abschluss des Prufauftrags fir diese Indikatoren erfolgt

somit erst nach Abgabe dieses Berichts.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.
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Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als mittel beurteilt. In dem Indikator sollen
alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die innerhalb von 90 Tagen nach dem
Eingriff aufgrund von Komplikationen (therapiebed(rftige zugangsassoziierte GefaBkomplikati-
onen, therapiebedurftige zugangsassoziierte Infektionen, mechanische Komplikationen durch
eingebrachtes Fremdmaterial oder paravalvulare Leckagen, neu aufgetretenes Vorhofflim-
mern/-flattern) mit einer spezifischen Diagnose erneut stationar aufgenommen wurden oder bei
denen innerhalb der 90 Tage aufgrund dieser Komplikationen mindestens eine spezifische Pro-
zedur durchgefihrt wurde. Im Hinblick auf das Vorhofflimmern oder -flattern kann aber momen-
tan nicht gewahrleistet werden, dass es sich dabei um ein neu aufgetretenes Vorhofflimmern,

bzw. -flattern handelt.
Es werden somit Anpassungen an der Rechenregel empfohlen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende mdgliche rele-
vante Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind, zur Berlcksichtigung bei der Risikoadjustierung identifiziert: Alter, Geschlecht,
BMI (Body-Mass-Index), arterielle Hypertonie, LVEF, Befund der koronaren Bildgebung, Haupt-
stammstenose, Voroperationen, Diabetes mellitus, prdoperative Nierenersatztherapie oder
praoperativer Kreatininwert > 2,3mg/dl, Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD) und Art
der weiteren Eingriffe (bei Kombinationseingriffen).

Fur diese potenziellen Risikofaktoren ware die Operationalisierung zu prifen. Die Angemessen-
heit der Risikoadjustierung ist flir diesen Indikator dementsprechend nicht angemessen, da nach
den oben genannten Einflussfaktoren noch nicht risikoadjustiert wird. Ein Ergebnis dieser Pri-
fung ist spatestens zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.
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Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 362007 mit 1.922 Aufwandseinheiten, fiir den Indikator 392005 mit 7.052 und fir den Indi-
kator 402005 mit 4.951 Aufwandseinheiten jeweils als eher gering beurteilt, entsprechend einer
eher hohen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Perspektivisch ist vorgesehen, diesen Indikator mit den Qualitatsindikatoren ,Intraproze-
durale Komplikationen”, ,GefaBkomplikationen wahrend des stationaren Aufenthalts” und
.Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationdren Aufenthaltes bei
einem Mitralklappeneingriff’ zusammenzufassen und die entsprechenden Qualitdtsmerkmale
mittels Sozialdaten abzubilden. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten bei den
Krankenkassen ist eventuell nicht mdglich, da nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die in ein
mogliches Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen werden sollten und sich aktuell noch in
Prifung befinden, aus den Sozialdaten erhoben werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Hinsichtlich der Qls 392005 und 402005 ist das Qualitatsmerkmal gemaR den Kriterien weiterhin
far die Qualitatssicherung geeignet. Es handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Be-
deutung flir die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem jeweils mittleren (IDs
392005 und 402005) Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit ei-
nem mittleren potenziellen Nutzen. Fiir den QI 362007 zeigte sich allerdings ein geringes Verbes-
serungspotenzial. Da dieser QI sich aber 2023 das erste Mal im Stellungnahmeverfahren befand
blieb der Austauch mit dem Expertengremium auf Bundesebene in der Frihjahrssitzung 2024 und
bleiben die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens des Auswertungsjahres 2024 fir eine ab-
schlieBende Empfehlung abzuwarten, sodass an dieser Stelle von der Methodik abgewichen und
der Ql vorerst nicht zur Streichung empfohlen wird.

Vor dem Hintergrund des eher geringen Erhebungsaufwands aller drei Qls wird das Aufwand-Nut-
zen-Verhéltnis als ausgewogen beurteilt. Es wird empfohlen, die Indikatoren mit Anpassungen
weiterzufiihren.

© I0TIG 2024 96



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

3.7 Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthaltes oder inner-
halb von 90 d nach einem Mitralklappeneingriff

= KCHK-KC-KOMB: ,Endokarditis wahrend des stationdren Aufenthaltes oder innerhalb von
90 d nach einem Mitralklappeneingriff” (ID 362006)

= KCHK-MK-KATH: ,Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthaltes oder innerhalb von
90 d nach einem Mitralklappeneingriff” (ID 392004)

= KCHK-MK-CHIR: ,Endokarditis wahrend des stationdren Aufenthaltes oder innerhalb von
90 d nach einem Mitralklappeneingriff” (ID 402004)

Die Indikatoren adressieren das Auftreten einer Endokarditis innerhalb von 90 Tagen nach einem
Eingriff, die in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Eingriff steht. Die Indikatoren sind der
Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Der Anteil der Endokarditis nach einem Mit-

ralklappeneingriff soll méglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, eine Endokarditis
stellt eine schwerwiegende Komplikation und damit ein unerwiinschtes Ereignis dar, welches das
Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusétzlich erhéhen, zu kérperlichen (unter Umstanden lebens-
langen) Beeintrachtigungen, wie z. B. Schmerzen bis hin zum Tod flihren kann und ist somit ein
wesentlicher Aspekt der Patientensicherheit. Endokarditiden kdnnen zu einer Wiederaufnahme
des Behandlungsprozesses fiihren, somit zu einer zusatzlichen Belastung flr die Patientin bzw.
den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam fur die Patientinnen und Patien-
ten.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung bei jedem der drei Indikatoren wird als gering eingeschatzt.
MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war jeweils die Bewertung
der Kennzahlen 1und 2. Auf Grundlage von 0 (ID 362008), 1,05 (ID 392004) und O (ID 402004) ver-
besserbaren Ereignissen und einem jeweiligen Anteil von 1,16 % (ID 362006), 4,52 % (ID 392004) und
3,49 % Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial ergibt sich jeweils ein geringes Verbesse-

rungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmafBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer Labor-

diagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.
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So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen handelt, die im unmit-
telbaren Zusammenhang mit dem Eingriff stehen, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur
durchfihrt und dem das Ol-Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fiir das Er-
gebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fir einen Leistungserbringer ein Anlass flir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit das Er-
gebnis zu analysieren und madgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Komplikationen, die Einfliihrung einer SOP oder die Durchfiihrung interner Schulungen. Die Indi-
katorergebnisse eignen sich auch fur externe 0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsférderung im
Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Verdffentlichung zur Auswahlent-
scheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieses derzeit als nicht
mehr geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft, da sich bei jeden der drei Qls nur ein gerin-

ges Verbesserungspotenzial zeigte.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der fir diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.

In den Indikator werden alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, bei denen eine Endokar-
ditis wahrend des stationaren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen nach einem kombinierten
herzchirurgischen Eingriff an den Koronararterien und an der Mitralklappe (ID 362006), nach ei-
nem kathetergestitzten Mitralklappeneingriff (ID 392004) bzw. nach einem offen-chirurgischen
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Mitralklappeneingriff auftrat (ID 402004). Durch die regelhafte Uberpriifung der entsprechenden
Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit alle Patientenfalle berlcksichtigt
werden, fir die das Qualitatsmerkmal gilt.

Es werden keine weiteren Anpassungen empfohlen.

Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde flr diesen Qualitatsindikator
nicht durchgeflhrt, da sich in allen drei Auswertungsmodulen nur ein geringes Verbesserungs-

potenzial zeigte und dieser Indikator somit zur Abschaffung empfohlen wird.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 362006 mit 6.950 Aufwandseinheiten als eher gering, fiir den Indikator 392004 mit 25.582
und fir den Indikator 402004 mit 16.018 Aufwandseinheiten jeweils als mittel beurteilt, entspre-
chend einer eher hohen bzw. mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Zudem werden diese Indikatoren aufgrund des geringen Verbesserungspotenzial als nicht
mehr geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft und die Abschaffung empfohlen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaRB den Kriterien nicht mehr fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das zwar eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und
Patienten hat, aber in Verbindung mit einem jeweils geringen Potenzial zur Verbesserung adres-
sieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem eher geringen potenziellen Nutzen, sodass vor dem
Hintergrund des mittleren Erhebungsaufwands der Qls 392004 und 402004 das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis dieser beiden Qls als nicht ausgewogen beurteilt wird. Zuzliglich des geringen Verbes-
serungspotenzials bei jedem der drei Qls wird empfohlen, die Indikatoren abzuschaffen.

3.8 Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen

= KCHK-KC: ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (ID 352001)
KCHK-KC-KOMB: , Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (ID 362005)
KCHK-AK-KATH: ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (1D 372002)
KCHK-AK-CHIR: ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (ID 382001)
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» KCHK-MK-KATH: ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (ID 392003)
= KCHK-MK-CHIR: ,Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen” (ID 402003)

Die Indikatoren adressieren postprozedurale zerebrovaskulare Ereignisse mit deutlichem neuro-
logischen Defizit bei Entlassung (Rankin > 3) oder Schlaganfalldiagnosen beim stationdrem Auf-
enthalt oder bei erneuter stationarer Aufnahme innerhalb von 30 Tagen nach dem Eingriff bzw.
mit neurologischer Komplexbehandlung eines akuten Schlaganfalls bis 30 Tage nach dem Ein-
griff. Die Indikatoren sind der Qualitadtsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Der Anteil an

Schlaganfallen soll méglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, ein Schlaganfall
stellt eine schwerwiegende Komplikation und damit ein unerwiinschtes Ereignis dar, welches das
Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zuséatzlich erhéhen, zu kérperlichen (unter Umstanden lebens-
langen) Beeintrachtigungen wie z. B. Schmerzen bis hin zum Tod flihren kann und ist somit ein
wesentlicher Aspekt der Patientensicherheit. Schlaganfalle stellen somit eine lebensbedrohliche
und potenziell invalidisierende Komplikation nach Herzoperationen dar. Patientinnen und Pati-
enten mit einem Schlaganfall weisen langere Aufenthalte auf der Intensivstation und insgesamt
im Krankenhaus auf und zeigen ein schlechteres Outcome und Langzeituberleben. Dies gilt so-
wohl flr Patientinnen und Patienten nach Bypass-Operationen als auch fiir Patientinnen und Pa-
tienten nach Herzklappeneingriffen. Schlaganfalle fihren somit zu einer zusatzlichen Belastung
flr die Patientin bzw. den Patienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam fiir die Pati-
entinnen und Patienten.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 352001, 362005, 372002 und 382001 wird als
eher gering eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials
war die Bewertung der Kennzahlen 1(IDs 352001, 362005, 372002 und 382001) und 2 (IDs 352001,
362005 und 382001). Auf Grundlage von 50,76 (ID 352001), 22,39 (ID 362005), 19,32 (ID 372002) und
20,32 (ID 382001) verbesserbaren Ereignissen und mit einem eher geringen Anteil von 10,34 % (ID
352001), 10,47 % (ID 362005) und 7,95 % (ID 382001) von Leistungserbringern mit Verbesserungs-

potenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 392003 und 402003 wird als gering einge-
schatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grundlage von 6,20 (ID 392003) und 7,89 (ID 402003) verbesser-
baren Ereignissen und nur einem Anteil von 500% bzw. 581% Leistungserbringer mit

Verbesserungspotenzial ergibt sich ein geringes Potenzial zur Verbesserung.
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Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele fur solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, Durchfliihrung praoperativer Diag-
nostik und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um Komplikationen handelt, die im unmit-
telbaren Zusammenhang mit dem Eingriff stehen, ist der Leistungserbringer (der die Prozedur
durchfiihrt) dem das QI-Ergebnis zugeschrieben wird maBgeblich verantwortlich fiir das Ergeb-

nis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts flr einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitatsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und madgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Komplikationen, die Einfuhrung einer SOP oder die Durchfihrung interner Schulungen. Die Indi-
katorergebnisse eignen sich auch fir externe QS-MaBnahmen wie die Qualitatsforderung im
Dialog mit den beauftragten Stellen sowie grundsatzlich nach Veroffentlichung zur Auswahlent-

scheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein. Zwar zeigte sich fiir die Qls 392003 und 402003
nur ein geringes Verbesserungspotenzial, aber diese Qls befinden sich, wie alle weiteren auf So-
zialdaten bei den Krankenkassen basierenden Qls, im AJ 2023 das erste Mal im Stellungnahme-
verfahren. Fir eine abschlieBende Bewertung sollte zunachst der Austausch zu den Ergebnissen
des ersten Stellungnahmeverfahrens mit dem Expertengremium auf Bundesebene in der Frih-
jahrssitzung 2024 sowie die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens zum Auswertungsjahr
2024 abgewartet werden. Ein Abschluss des Prifauftrags fir diese Indikatoren erfolgt somit erst

nach Abgabe dieses Berichts.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

© I0TIG 2024 101



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. Erfasst werden in den In-
dikatoren Patientinnen und Patienten ohne neurologische Erkrankung des Zentralnervensystems
oder mit nicht nachweisbarem préoperativen neurologischen Defizit (Rankin 0) bzw. ohne Suba-
rachnoidalblutung, ohne zerebrales Aneurysma, ohne arteriovendse Fistel, ohne intrakranielle
Verletzung und ohne bosartige oder gutartige Neubildung des Zentralnervensystems. Durch die
regelhafte Uberpriifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt,
dass somit alle Patientenfalle berlcksichtigt werden, fir die das Qualitatsmerkmal gilt. Es werden

keine weiteren Anpassungen des Nenners bzw. der einzubeziehenden Patientenfalle empfohlen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden auswertungsmoduliber-
greifend folgende mdogliche relevante Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, die nicht von
den Leistungserbringern zu verantworten sind, zur Berlicksichtigung bei der Risikoadjustierung
identifiziert: Alter, Geschlecht, Inotrope i. v. (prdoperativ), Reanimation innerhalb der letzten 48
Stunden oder Notfall (Reanimation / ultima ratio), Notfall (ohne Reanimation innerhalb der letzten
48 Stunden), Befund der koronaren Bildgebung: 3-GefaBerkrankung, floride Endokarditis oder
septischer Eingriff, Diabetes mellitus mit Insulin behandelt, Neurologische Erkrankungen: Zere-
brovaskular oder Kombination mit nicht nachweisbarem neurologischen Defizit, Herzinsuffizienz
NYHA 1V, arterielle GefaBerkrankung, periphere AVK, Arteria carotis (Stenose > 50 % und Ver-
schluss), préoperative Nierenersatztherapie oder praoperativer Kreatininwert > 2,3 mg/d|, Myo-
kardinfarkt < 21 Tage zurick, kardiogener Schock innerhalb der letzten 48 h, kardiogener Schock
zwischen 48 h und 21 Tage zurlck, LVEF, praoperativ mechanische Kreislaufunterstiitzung:
ECLS/VA-ECMO oder andere, Body-Mass-Index, Eingriffsart (bei Kombinationseingriff)

Fir diese potenziellen Risikofaktoren wurde die Operationalsierung geprift und ein Risikoadjus-
tierungsmodell entwickelt und mit den endgtltigen Rechenregeln zum Erfassungsjahr 2023 ein-
gefihrt. Die Angemessenheit der Risikoadjustierung ist fir diesen Indikator dementsprechend
vollstindig angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.
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Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir die Indi-
katoren mit den IDs 352001 und 372002 mit 30.108 bzw. 25.634 Aufwandseinheiten als mittel
und fir die Indikatoren 362005, 382001, 392003 und 402003 mit 6.907, 7.917, 9.289 und 6.515 Auf-
wandseinheiten als eher gering beurteilt, entsprechend einer mittleren bzw. eher hohen Prakti-
kabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben

wird.

Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten ist eventuell nicht méglich, da nicht alle
potenziellen Risikofaktoren, die in ein mogliches Risikoadjustierungsmodell eingeschlossen wer-
den sollten und sich aktuell noch in Prifung befinden, aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen

erhoben werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Hinsichtlich der Qls 352001, 362005, 372002 und 382001 ist das Qualitatsmerkmal gemaB den Kri-
terien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es handelt sich um ein Qualitadtsmerkmal, das
eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem jeweils eher
geringem Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem mittle-
ren potenziellen Nutzen. Fir die Ols 392003 und 402003 zeigte sich allerdings ein geringes Ver-
besserungspotenzial. Da diese Qls sich aber 2023 das erste Mal im Stellungnahmeverfahren be-
fanden, blieb der Austausch mit dem Expertengremium auf Bundesebene in der Frihjahrssitzung
2024 und bleiben die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens des Auswertungsjahrs 2024 fir
eine abschlieBende Empfehlung abzuwarten, sodass diese Qls vorerst nicht zur Streichung emp-

fohlen werden.

Vor dem Hintergrund des eher geringen (IDs 362005, 382001, 392003 und 402003) bzw. mittleren
(IDs 352001 und 372002) Erhebungsaufwands aller drei Qls beurteilt wird das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis als ausgewogen beurteilt. Es wird empfohlen, die Indikatoren weiterzufiihren.

3.9 Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb ei-
nes Jahres

= KCHK-KC-KOMB: ,Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines
Jahres" (ID 362010)

= KCHK-MK-KATH: ,Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines
Jahres" (ID 392007)

= KCHK-MK-CHIR: ,Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jah-
res” (ID 402007)
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Die Indikatoren adressieren eine erneute stationare Aufnahme aufgrund einer Herzinsuffizienz
nach einem kardialen Eingriff innerhalb eines Jahres, die in unmittelbarem Zusammenhang mit
dem Eingriff steht. Die Indikatoren sind den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und
Wirksamkeit zugeordnet. Der Anteil der Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz

soll moglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitadtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt. Eine erneute,
stationare behandlungsbedurftige Herzinsuffizienz nach einem kardialen Ereignis stellt ein rele-
vantes Ereignis dar. Haufig ist ein verschlechterter Zustand der Patientinnen und Patienten Grund
fur die erneute stationare Aufnahme. Dies kann auf postprozedurale Komplikationen und eine er-
héhte Mortalitat hindeuten und ist somit ein wesentlicher Aspekt der Patientensicherheit. Eine
Rehospitalisierung flihrt somit zu einer zusatzlichen Belastung flr die Patientin bzw. den Patien-

ten und ist daher unmittelbar und sehr bedeutsam fiir die Patientinnen und Patienten.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) kann das Poten-
zial zur Verbesserung nicht angemessen anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation
beurteilt werden.

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde derzeit unter der Annahme einer angemessenen Opera-
tionalisierung bei den Indikatoren 362010 und 392007 als eher gering eingeschatzt werden. MaR-
geblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware jeweils die Bewertung der
Kennzahlen 1und 2. Auf Grundlage von 20,18 (ID 362010) und 60,65 (ID 392007) verbesserbaren Er-
eignissen und einem jeweiligen Anteil von 11,63 % (ID 362010) und 8,14 % (ID 392007) Leistungser-
bringer mit Verbesserungspotenzial ergabe sich jeweils ein eher geringes Verbesserungspoten-

zial.

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde derzeit unter der Annahme einer angemessenen Opera-
tionalisierung bei dem Indikator 402007 als mittel eingeschatzt werden. MaBgeblich fir die Ge-
samteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl 2. Auf Grund-
lage von einem Anteil von 12,79 % (ID 402007) Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial

ergabe sich jeweils ein mittleres Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flir solche Prozesse oder Strukturen sind
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SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, eine geeignete Sicherstellung der
Nachsorge und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Es besteht somit eine grundlegende Beeinflussbarkeit
des Leistungserbringers, wobei diese deutlich eingeschrankt wird durch Faktoren, die nicht von
Leistungserbringern beeinflussbar sind. Fir die durch den Indikator gemessene Versorgungs-
qualitat kdnnen u. U. mehrere Leistungserbringer maBgeblich verantwortlich sei. Falls bspw. die
ambulante Nachsorge nicht durch den Leistungserbringer selbst durchgefiihrt wird, ist die Zu-
schreibbarkeit zu diesem deutlich eingeschrankt. Diesbezuglich wird der Anteil des Leistungser-
bringers, dem die Indikatorergebnisse zugeschrieben werden, an der Versorgungsqualitat als
mittel beurteilt.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Komplikationen, die Einfihrung einer SOP bspw. zum Entlassmanagement oder die Durchfiihrung
interner Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch flir externe 0S-MaBnahmen, wie
die Qualitatsforderung im Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Verdof-
fentlichung zur Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.
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Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diese Indikatoren als gering beurteilt. In den Indikatoren sollen
alle Patientinnen und Patienten mit einer Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz in-
nerhalb eines Jahres nach einem kombinierten herzchirurgischen Eingriff an den Koronararte-
rien und mindestens einer Herzklappe (ID 362010), nach einem kathetergestltzten (ID 392007)
bzw. einem offen-chirurgischen Mitralklappeneingriff (ID 402007) erfasst werden. Es zeigte sich
innerhalb der ersten Riickmeldungen im Rahmen der ersten Durchfihrung des Stellungnahme-
verfahrens eine dringende Notwendigkeit zur Uberarbeitung im Hinblick auf den Ausschluss nicht
qualitatsrelevanter Patientenfalle. In einigen Fallen handelt es sich, nachdem im Indexeingriff
eine Insuffizienz der Mitralklappe behandelt wurde, um eine Rehospitalisierung in Folge einer In-
suffizienz der Trikuspidalklappe, die zudem ggf. auch schon vorher bestanden hat und jetzt be-
handlungsbediirftig wurde. Eine weitere Unscharfe der Qls ergibt sich durch die Problematik,
dass im Rahmen der Rehospitalisierung eine Mitralklappeninsuffizienz benannt wird, die aller-
dings das akzeptable Primé&rergebnis des Indexeingriffs darstellt (z. B. eine Reduktion von Grad IV
auf Grad Il).

Eine Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir diese Qualitatsindikatoren
nicht durchgefiihrt da diese Indikatoren aufgrund einer geringen Validitat zur Uberarbeitung
empfohlen wird. Im Rahmen der Wiedereinfiihrung wird eine Risikoadjustierung fiir diese Indika-
toren gepriift.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft, begriindet durch die

geringe Validitat der Messung.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 362010 mit 893 Aufwandseinheiten als gering, fiir den Indikator 392007 mit 3.385 und den
Indikator 402007 mit 2.658 Aufwandseinheiten jeweils als eher gering beurteilt, entsprechend ei-

ner hohen bzw. eher hohen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten ist eventuell nicht moglich, da
nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die in ein magliches Risikoadjustierungsmodell einge-
schlossen werden sollten und sich aktuell noch in Prifung befinden, aus den Sozialdaten bei den
Krankenkassen erhoben werden kdnnen.
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Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fir die Qualitatssicherung ge-
eignet. Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen
und Patienten hat. In Verbindung mit einem eher geringen (ID 362010 und ID 392007) bzw. mittle-
rem (ID 402007) Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem
mittlerem (IDs 362010 und 392007) bzw. eher hohem (ID 402007) potenziellen Nutzen, sodass vor
dem Hintergrund des geringen (1D 362010) und eher geringen (IDs 392007 und 402007) Erhebungs-
aufwands das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen beurteilt wird. Allerdings wird die Va-
liditat der Messung des Indikators als niedrig eingeschatzt. Demzufolge wird empfohlen, die Indi-
katoren zu liberarbeiten.

3.10 Reinterventionen bzw. Reoperationen innerhalb von 30 Tagen

= KCHK-KC: ,Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen” (ID 352003)

» KCHK-KC-KOMB: ,Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen” (1D 362011)

= KCHK-KC: ,PCl innerhalb von 30 Tagen"” (ID 352004)

» KCHK-KC-KOMB: ,PCl innerhalb von 30 Tagen” (ID 362012)

= KCHK-KC-KOMB: ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 362014)
» KCHK-AK-KATH: ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 372003)
= KCHK-AK-CHIR: ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 382003)
» KCHK-KC-KOMB: ,Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 362016)

» KCHK-MK-KATH: ,Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 392008)
= KCHK-MK-CHIR: ,Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen” (ID 402008)

Die Indikatoren adressieren Reinterventionen bzw. Reoperationen innerhalb von 30 Tagen nach
dem Eingriff. Die Indikatoren sind den Qualitdtsdimensionen Patientensicherheit und Wirksam-
keit zugeordnet. Der Anteil an Reinterventionen bzw. Reoperationen soll mdglichst niedrig sein.

Ab dem Erfassungsjahr 2024 werden diese Qls und die jeweilig adressierten Qualitatsmerkmale -
im Bestreben der Vereinfachung und Vereinheitlichung des Indikatorensets - innerhalb des Ol ,.Er-
neuter Eingriff innerhalb von 30 Tagen” zusammengefasst. Inhaltlich werden die Indikatoren sich
weiterhin auf die jeweiligen spezifischen Modulinhalte beziehen.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt. Reoperationen
gelten als schwere klinische Komplikationen. Herzklappenreoperationen gelten zwar grundsatz-
lich als erprobte Prozeduren. Das damit einhergehende operative Risiko wird jedoch deutlich ho-
herim Vergleich zur initialen Operation eingeschatzt. Eine Reintervention bzw. Reoperation stellt
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entsprechend ein unerwilinschtes Ereignis dar, welches das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zu-
satzlich erhohen und somit ein wichtiger Aspekt der Patientensicherheit ist. Diese Eingriffe fih-
ren somit zu einer zusatzlichen Belastung fur die Patientin bzw. den Patienten und sind daher
unmittelbar und sehr bedeutsam fiir die Patientinnen und Patienten. Aus diesem Grund sollte ein
qualitatsbezogenes Ziel sein, die Notwendigkeit einer Reoperation bzw. Reintervention moglichst
gering zu halten.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 352004 wird anhand der quantitativen Kriterien
als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flr die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war
die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem hohen Anteil (26,44 %) von Leistungserbringern mit Ver-

besserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 352003 wird anhand der quantitativen Kriterien
als eher hoch eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzi-
als war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem hohen Anteil (19,54 %) von Leistungserbringern

mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 372003 und 392008 wird als mittel einge-
schatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung der Kennzahlen 1 (ID 392008) und 2 (IDs 372003 und 392008). Auf Grundlage von 121,04 (ID
392008) verbesserbaren Ereignissen und mit einem mittleren Anteil von 14,77 % (ID 372003) und

1312 % (ID 392008) von Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 362011, 362012 und 362016 wird als eher ge-
ring eingeschétzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die
Bewertung der Kennzahlen 1 (IDs 362011 und 362012) und 2 (IDs 362011, 362012 und 362016). Auf
Grundlage von 13,26 (ID 362011) und 15,33 (ID 362012) verbesserbaren Ereignissen und mit einem
eher geringen Anteil von 10,47 % (362011), 8,14 % (362012) und 6,98 % (362016) von Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 362014, 382003 und 402008 wird als gering
eingeschatzt. MaBgeblich fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Be-
wertung der Kennzahlen 1 und 2. Auf Grundlage von 8,52 (ID 362014), 3,39 (ID 382003) und 4,12
(ID 402008) verbesserbaren Ereignissen und nur einem Anteil von 5,88 % (ID 362014), 5,68 % (ID
382003) und 4,65 % (ID 402008) Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele fur solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, die Durchfihrung praoperativer
Diagnostik, eine geeignete Sicherstellung der Nachsorge und eine Risikobewertung der Patientin
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oder des Patienten. So spielt z. B. auch die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie
ein sorgfaltiges chirurgisches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Somit besteht eine grundle-
gende Beeinflussbarkeit des Leistungserbringers. Diesbezliglich wird der Anteil des Leistungser-
bringers, dem die Indikatorergebnisse zugeschrieben werden, an der Versorgungsqualitat als
eher hoch beurteilt.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts flr einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitatsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und madgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Reoperationen bzw. Reinterventionen, die Einflihrung einer SOP oder die Durchfiihrung interner
Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fur externe QS-MaBnahmen wie die Quali-
tatsférderung im Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Veroffentlichung
zur Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein. Zudem ist die Beeinflussbarkeit durch den
Leistungserbringer und die Brauchbarkeit fur einen Handlungsanschluss gegeben. Zwar zeigte
sich fur die Qls 362014, 382003 und 402008 nur ein geringes Verbesserungspotenzial, aber diese
Qls befinden sich wie alle weiteren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basierenden Qls im AJ
2023 das erste Mal im Stellungnahmeverfahren. Fir eine abschlieBende Bewertung sollte zu-
nachst der Austausch zu den Ergebnissen des ersten Stellungnahmeverfahrens mit dem Exper-
tengremium auf Bundesebene in der Frihjahrssitzung 2024 sowie die Ergebnisse des Stellung-
nahmeverfahrens zum Auswertungsjahr 2024 abgewartet werden. Ein Abschluss des

Prifauftrags fir diese Indikatoren erfolgt somit erst nach Abgabe dieses Berichts.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
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Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diese Indikatoren als hoch beurteilt. Erfasst werden in den
Indikatoren Patientinnen und Patienten, die entweder einen erneuten koronarchirurgischen Ein-
griff bzw. einen erneuten Eingriff an der Mitral- oder Aortenklappe (oder Prothesenintervention)
oder eine PCl innerhalb von 30 Tagen nach einem koronarchirurgischen Eingriff bzw. einem kom-
binierten herzchirurgischen Eingriff an den Koronararterien und der Mitral- bzw. Aortenklappe,
nach einem kathetergestitzten Eingriff an der Mitral- oder Aortenklappe bzw. einen offen-chi-
rurgischen Eingriff an der Mitral- bzw. Aortenklappe erhalten haben. Durch die regelhafte Uber-
prifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit alle
Patientenfalle bertcksichtigt werden, fur die das Qualitdtsmerkmal gilt. Es werden somit keine

weiteren Anpassungen empfohlen.

Auf eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde flir die einzelnen Qualitats-
indikatoren dieser Gruppe verzichtet. Ab dem Erfassungsjahr 2024 werden diese Indikatoren im
Indikator ,Erneuter Eingriff innerhalb von 30 Tagen” zusammengefasst. Fur diesen wurden fol-
gende magliche relevante Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, die nicht von den Leis-
tungserbringern zu verantworten sind, zur Berticksichtigung bei der Risikoadjustierung identifi-
ziert: Alter, Geschlecht, Herzinsuffizienz (NYHA Klassifikation), kardiogener Schock,
Vorhofflimmern, mechanische Kreislaufunterstiitzung (praoperativ), LVEF, Befund der koronaren
Bildgebung, Voroperationen, floride Endokarditis, Diabetes mellitus, periphere AVK, praoperative
Nierenersatztherapie oder praoperativer Kreatininwert > 2,3mg/dl, COPD, Art der weiteren Ein-
griffe (bei Kombinationseingriffen), Notfall, prédoperative Inotrope und Klappenmorphologie. Fiir
diese potenziellen, neuen Risikofaktoren ware die Operationalisierung im Rahmen der Weiterfih-
rung des zusammengelegten Indikators zu prufen. Ein Ergebnis dieser Prifung ist spatestens

zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung der Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kranken-

kassen auch die fallbezogene 0S-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator mit der ID 362016 mit 893 Aufwandseinheiten als niedrig beurteilt entsprechend einer ho-
hen Praktikabilitat.

Der jeweilige Aufwand flr die anderen Indikatoren wird fir die Indikatoren 352003 und 352004
jeweils mit 9.964, fir die Indikatoren 362011 und 362012 jeweils mit 2.332, fir den Indikator 362014
mit2.128, fir den Indikator 382003 mit 3.170 und flr die Indikatoren 392008 und 402008 mit 3.785
bzw. 2.658 Aufwandseinheiten als eher gering beurteilt, entsprechend einer eher hohen Prakti-
kabilitat.
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Fir den Indikator fiir den Indikator 372003 mit 10.389 Aufwandseinheiten wird der Aufwand als

mittel beurteilt, einsprechend einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da die Qualitatsmerkmale bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
werden. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten ist eventuell nicht mdglich, da
nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die in ein mdgliches Risikoadjustierungsmodell einge-
schlossen werden sollten und sich aktuell noch in Prafung befinden, aus den Sozialdaten bei den

Krankenkassen erhoben werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Far die Qls 362014, 382003 und 402008 zeigte sich ein geringes Verbesserungspotenzial. Da diese
Qls sich aber 2023 das erste Mal im Stellungnahmeverfahren befanden, sollte flir eine abschlie-
Bende Empfehlung der Austausch mit dem Expertengremium auf Bundesebene in der Friihjahrs-
sitzung 2024 und die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens des Auswertungsjahr 2024 abge-
wartet werden, sodass an dieser Stelle von der Methodik abgewichen und diese Qls vorerst nicht
zur Streichung empfohlen werden. Hinsichtlich der tGbrigen Indikatoren ist das Qualitdtsmerkmal
gemaB den Kriterien weiterhin flr die Qualitatssicherung geeignet. Es handelt sich um ein Quali-
tatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit
dem jeweiligen Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem

mittleren bis sehr hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund des geringen bis eher geringen Erhebungsaufwands der Indikatoren wird
das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis mehr als ausgewogen beurteilt. Es wird empfohlen, die Indika-
toren weiterzufiihren. Ab dem EJ 2024 werden diese Indikatoren dann gemeinsam im Indikator

+Erneuter Eingriff innerhalb von 30 Tagen” ausgewertet.

3N Reinterventionen bzw. Reoperationen innerhalb eines Jahres

= KCHK-KC: ,PCl innerhalb eines Jahres” (ID 352005)

= KCHK-KC-KOMB: , PCl innerhalb eines Jahres” (ID 362013)

= KCHK-KC-KOMB: , Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 362015)
= KCHK-AK-KATH: ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 372004)
= KCHK-AK-CHIR: ,Erneuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 382004)
= KCHK-KC-KOMB: , Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 362017)

= KCHK-MK-KATH: ,Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 392009)
= KCHK-MK-CHIR: ,Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres” (ID 402009)

Die Indikatoren adressieren Reinterventionen bzw. Reoperationen innerhalb eines Jahres nach
dem Eingriff. Die Indikatoren sind den Qualitatsdimensionen Wirksamkeit und Patientensicher-

heit zugeordnet. Der Anteil an Reinterventionen bzw. Reoperationen soll méglichst niedrig sein.
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Ab dem Erfassungsjahr 2024 werden diese Qls und die jeweilig adressierten Qualitatsmerkmale
im Bestreben der Vereinfachung und Vereinheitlichung des Indikatorensets innerhalb des QI ,Er-
neuter Eingriff innerhalb eines Jahres” zusammengefasst. Inhaltlich werden die Indikatoren sich

weiterhin auf die jeweiligen spezifischen Modulinhalte beziehen.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt. Reoperationen
gelten als schwere klinische Komplikationen. Herzklappenreoperationen gelten zwar grundsatz-
lich als erprobte Prozeduren. Das damit einhergehende operative Risiko wird jedoch deutlich h6-
her im Vergleich zur initialen Operation eingeschatzt. Eine Reintervention bzw. Reoperation stellt
entsprechend ein unerwilinschtes Ereignis dar, welches das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zu-
satzlich erhéhen. Diese kdnnen Folgen der Grunderkrankung sein, die nicht suffizient im Rahmen
der Indexbehandlung verhindert wurden (Qualitatsdimension Wirksamkeit) oder seltener auch
unerwiinschte Folgen der Behandlung selbst darstellen (Qualitdtsdimension Patientensicher-
heit). Diese Eingriffe flihren somit zu einer zusatzlichen Belastung fiir die Patientin bzw. den Pa-
tienten und sind daher unmittelbar und sehr bedeutsam fir die Patientinnen und Patienten. Aus
diesem Grund sollte ein qualitatsbezogenes Ziel sein, die Notwendigkeit einer Reoperation bzw.
Reintervention mdglichst gering zu halten. Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrele-

vant.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 352005 wird anhand der quantitativen Kriterien
als hoch eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war
die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem hohen Anteil (29,89 %) von Leistungserbringern mit Ver-

besserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung beim Indikator 392009 wird anhand der quantitativen Kriterien
als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials
war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2 mit 102,53 verbesserbaren Ereignissen und mit einem
mittleren Anteil (12,67 %) von Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 362013, 362017 und 402009 wird als eher
gering eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war
die Bewertung der Kennzahl 1 bei dem Indikator 362013 mit 14,65 verbesserbaren Ereignissen und
die Kennzahl 2 sowohl bei dem Indikator 362013 als auch bei den Indikatoren 362017 und 402009
mit einem eher geringen Anteil von 8,14 % (ID 362013), 8,14 % (ID 362017) und 6,98 % (ID 402009) von
Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung konnte fiir die Indikatoren 362015, 372004 und 382004 (Erneuter
Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres) nicht berechnet werden. Aufgrund von erforderli-
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chen Anderungen der Spezifikation im Rahmen der Umstellungen des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) konnte fiir diese Indikatoren fiir die Erfassungsjahre 2020 bis
2022 kein Algorithmus (Formel) angewendet werden, sodass in diesen Jahren die Auswertung

entfiel und diese Indikatoren ausgesetzt wurden.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, eine geeignete Sicherstellung der
Nachsorge und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Es besteht somit eine grundlegende Beeinflussbarkeit
des Leistungserbringers, wobei diese deutlich eingeschrankt wird durch Faktoren, die nicht von
Leistungserbringern beeinflussbar sind. Fir die durch den Indikator gemessene Versorgungs-
qualitatkénnenu. U. mehrere Leistungserbringer maBgeblich verantwortlich sein. Falls bspw. die
ambulante Nachsorge nicht durch den Leistungserbringer selbst durchgefiihrt wird, ist die Zu-
schreibbarkeit zu diesem deutlich eingeschrankt. Diesbezuglich wird der Anteil des Leistungser-
bringers, dem die Indikatorergebnisse zugeschrieben werden, an der Versorgungsqualitat als
mittel beurteilt.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitadtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Reoperationen bzw. Reinterventionen, die Einflihrung einer SOP oder die Durchfihrung interner
Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fur externe 0S-MaBnahmen wie die Quali-
tatsférderung im Dialog mit den beauftragten Stellen sowie grundsatzlich nach Veroffentlichung
zur Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.
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Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrédnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
Es werden aktuell keine Anpassungen der fur diese Qls verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diese Indikatoren als hoch beurteilt. Erfasst werden in den
Indikatoren Patientinnen und Patienten, die entweder einen erneuten Eingriff an der Mitral- oder
Aortenklappe (oder Prothesenintervention) oder eine PCl innerhalb eines Jahres nach einem ko-
ronarchirurgischen Eingriff bzw. einem kombinierten herzchirurgischen Eingriff an den Koronar-
arterien und der Mitral- bzw. Aortenklappe, nach einem kathetergestutzten Eingriff an der Mitral-
oder Aortenklappe bzw. einen offen-chirurgischen Eingriff an der Mitral- bzw. Aortenklappe er-
halten haben. Durch die regelhafte Uberpriifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedin-
gungen ist sichergestellt, dass somit alle Patientenfalle bertcksichtigt werden, fir die das Quali-
tatsmerkmal gilt.

Es werden keine weiteren Anpassungen empfohlen.

Auf eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir die einzelnen Qualitats-
indikatoren dieser Gruppe verzichtet. Ab dem Erfassungsjahr 2024 werden diese Indikatoren im
Indikator ,Erneuter Eingriff innerhalb eines Jahres” zusammengefasst. Flr diesen Indikator wur-
den folgende mdogliche relevante Einflussfaktoren auf das Indikatorergebnis, die nicht von den
Leistungserbringern zu verantworten sind, zur Berlcksichtigung bei der Risikoadjustierung iden-
tifiziert: Alter, Geschlecht, Herzinsuffizienz (NYHA Klassifikation), kardiogener Schock, Vorhof-
flimmern, mechanische Kreislaufunterstiitzung (praoperativ), LVEF, Befund der koronaren Bild-
gebung, Voroperationen, floride Endokarditis, Diabetes mellitus, periphere AVK, praoperative
Nierenersatztherapie oder praoperativer Kreatininwert > 2,3mg/dl, COPD, Art der weiteren Ein-
griffe (bei Kombinationseingriffen), Notfall, préoperative Inotrope und Klappenmorphologie. Fiir
diese potenziellen, neuen Risikofaktoren ist die Operationalisierung im Rahmen der Weiterfih-
rung des zusammengelegten Indikators zu prifen. Ein Ergebnis dieser Prifung ist spatestens

zum Erfassungsjahr 2027 zu erwarten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.
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Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand bzw. die Praktikabilitat konnte fiir die Indikatoren 362015, 372004 und 382004 (Er-
neuter Aortenklappeneingriff innerhalb eines Jahres) nicht berechnet werden. Aufgrund von er-
forderlichen Anderungen der Spezifikation im Rahmen der BfArM-Umstellungen konnte fiir diese
Indikatoren fiir die Erfassungsjahre 2020 bis 2022 kein Algorithmus (Formel) angewendet werden,

sodass in diesen Jahren die Auswertung entfiel und diese Indikatoren ausgesetzt wurden.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 362017 mit 893 Aufwandseinheiten als gering beurteilt entsprechend einer hohen Prakti-
kabilitat.

Der jeweilige Aufwand flir die anderen Indikatoren wird fur den Indikator 352005 mit 9.636, fur
den Indikator 362013 mit 1.856, fir den Indikator 362017 mit 893, fir den Indikator 392009 mit
3.785 und fur den Indikator 402009 mit 2.658 Aufwandseinheiten als eher gering, entsprechend

einer eher hohen Praktikabilitat, beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da die Qualitdtsmerkmale bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
werden. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten ist eventuell nicht mdglich, da
nicht alle potenziellen Risikofaktoren, die in ein mdgliches Risikoadjustierungsmodell einge-
schlossen werden sollten und sich aktuell noch in Prafung befinden, aus den Sozialdaten bei den

Krankenkassen erhoben werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Die Qualitatsmerkmale sind gemaR den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet.
Es handelt sich um Qualitdtsmerkmale, die eine hohe Bedeutung flr die Patientinnen und Patien-
ten haben. In Verbindung mit dem jeweiligen Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indika-

toren ein Merkmal mit einem mittleren bis sehr hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund des geringen bis eher geringen Erhebungsaufwands der Indikatoren wird
das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis mehr als ausgewogen beurteilt. Es wird empfohlen, die Indika-
toren weiterzufiihren. Ab dem EJ 2024 werden diese Indikatoren dann gemeinsam im Indikator

+Erneuter Eingriff innerhalb eines Jahres” ausgewertet.

3.12  Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation

= KCHK-KC: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 352006)
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= KCHK-KC-KOMB: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 362018)

= KCHK-AK-KATH: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 372005)

= KCHK-AK-CHIR: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 382005)

= KCHK-MK-KATH: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 392010)

= KCHK-MK-CHIR: ,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation”
(ID 402010)

Die Kennzahlen adressieren die Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Opera-
tion” und sind der Qualitdtsdimension Patientensicherheit zugeordnet. Die Sterblichkeit im

Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation soll méglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Kennzahlen zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da das Uberleben
nach einer offen-chirurgischen bzw. kathetergestiitzten Herzoperation aus Patientenperspektive
von existentieller Bedeutung ist. Mit dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientin-
nen und Patienten verlangert und die Lebensqualitat verbessert werden. Todesfalle, die in Zu-
sammenhang mit dem Eingriff stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) kann das Poten-
zial zur Verbesserung nicht angemessen anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation
beurteilt werden.

Das Potenzial zur Verbesserung bei der Kennzahl 352006 wiirde derzeit unter der Annahme einer
angemessenen Operationalisierung als eher hoch eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl 2. Auf Grundlage von
einem Anteil von 20,24 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergabe sich ein eher
hohes Potenzial zur Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Kennzahlen 362018 und 402010 wiirde derzeit unter der
Annahme einer angemessenen Operationalisierung als mittel eingeschatzt. MaBgeblich fir die
Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl 2. mit ei-
nem Anteil von jeweils 14,29 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Kennzahlen 372005 und 392010 wirde derzeit unter der
Annahme einer angemessenen Operationalisierung anhand der quantitativen Kriterien als eher
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gering eingeschatzt werden. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspoten-
zials wére die Bewertung der Kennzahlen 1 fiir die Kennzahlen 372005 und 392010 mit 39,60 und
10,08 verbesserbaren Ereignissen und die Kennzahl 2 fir die Kennzahl 372005 mit einem Anteil

von 10,71 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei der Kennzahl 382005 wirde derzeit unter der Annahme ei-
ner angemessenen Operationalisierung anhand der quantitativen Kriterien als gering einge-
schatzt werden. MaBgeblich fiir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die
Bewertung der Kennzahl 1 mit 1,55 verbesserbaren Ereignissen und die Kennzahl 2 mit einem An-

teil von 3,57 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele fur solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, die Durchfliihrung praoperativer La-

bordiagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um ein Merkmal handelt, das auf den chirur-
gischen Indexeingriff zurlickzuflhren ist, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durchfihrt
und dem das Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich flr das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Kennzahlwerts fir einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitatsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Sterbefalle
und die Einflihrung einer SOP oder die Durchfihrung interner Schulungen. Die Kennzahlergeb-
nisse eignen sich auch fur externe QS-MaBnahmen wie die Qualitatsforderung im Dialog mit den
beauftragten Stellen sowie grundsatzlich nach Veréffentlichung zur Auswahlentscheidung der
Patientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden
Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch
Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfigbar. Damit

sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitidtsmerkmals wird dieses derzeit als wei-
terhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft. Ausgenommen hiervon ist die Kennzahl mit
der 1D 382005, da fir diese nur ein geringes Potenzial zur Verbesserung vorliegt. Fir diese wird

das Qualitdtsmerkmal als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.
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Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Kennzahlen verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
Es werden aktuell keine Anpassungen der verwendeten Datenfelder empfohlen.

Die Validitat der Messung wird fiir diese Kennzahlen als niedrig beurteilt.
In diesen Kennzahlen sollen alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die wahrend

des stationaren Aufenthalts im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation verstorben
sind.

Die Abdeckung aller interessierender Falle sowie der Ausschluss aller irrelevanter Falle kann far
diese Kennzahl nicht gewahrleistet werden, da sich eine konkrete Definition eines Notfalleingriffs
und damit die Abgrenzung von einem elektiv bzw. dringlichen Eingriff nicht ausreichend darlegen

|asst.

Eine Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir diese Kennzahlen nicht
durchgefihrt, da deren Validitat als gering bewertet wurde und diese zur Abschaffung empfohlen

werden.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung aufgrund der niedrigen Validitat als nicht geeignet fiir die Qualitatssicherung einge-
stuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Kennzahlen wird die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Die fallbezogene Datenerhebung erzeugt fir die Leistungserbringer keinen zusatzlichen Auf-
wand. Das heiBt, zu den ohnehin erhobenen Daten fur die Berechnung der Qualitatsindikatoren

zur Sterblichkeit (siehe Abschnitte 3.13, 3.14, 3.15) werden keine weiteren Daten erhoben.
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Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da diese Kennzahlen aufgrund der geringen Validitat als nicht mehr geeignet fir

die Qualitatssicherung eingestuft werden und deren Abschaffung empfohlen wird.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fiir die Qualitatssicherung ge-
eignet. Fir die Kennzahl mit der ID 382005 zeigte sich nur ein geringes Potenzial zur Verbesse-
rung, woraus die Empfehlung zur Streichung derselben folgt. Die Datenerhebung erzeugt fir die
Leistungserbringer zwar keinen zusatzlichen Aufwand, allerdings wird die Validitat der Messung
aller Kennzahlen als niedrig eingeschatzt. Demzufolge wird empfohlen, alle Kennzahlen abzu-
schaffen.

3.13 Sterblichkeit im Krankenhaus

= KCHK-KC: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 352007)

=« KCHK-KC-KOMB: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 362019)
= KCHK-AK-KATH: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 372006)
= KCHK-AK-CHIR: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 382006)
= KCHK-MK-KATH: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 392011)
= KCHK-MK-CHIR: ,Sterblichkeit im Krankenhaus” (ID 402011)

Die Indikatoren adressieren die Sterblichkeit im Krankenhaus und sind der Qualitatsdimension

Patientensicherheit zugeordnet. Die Sterblichkeit im Krankenhaus soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Kennzahlen zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da das Uberleben
nach einer offen-chirurgischen bzw. kathetergestitzten Herzoperation aus Patientenperspektive
von existentieller Bedeutung ist. Mit dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientin-
nen und Patienten verlangert und die Lebensqualitat verbessert werden. Todesfalle, die in Zu-
sammenhang mit dem Eingriff stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 362019, 372006 und 382006 wird als eher
gering eingeschatzt. MaBgeblich fiir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war
die Bewertung der Kennzahlen 1und 2 mit 68,64 (ID 362019), 42,62 (ID 372006) und 16,91(ID 382006)
verbesserbaren Ergebnissen und mit einem jeweiligen Anteil von 10,71 % (ID 362019), 10,569 % (ID
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372006) und 9,52 % (ID 382006) Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial. Fiir den Indika-
tor 382006 war dazu die Kennzahl 3 mit einem Anteil von 2,27 % der Leistungserbringer, die fir

diesen Indikator als qualitativ auffallig eingestuft wurden, maBgeblich fur die Einschatzung.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 392011 und 402011 wird als mittel einge-
schatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials bei dem Indikator
mit der ID 392011 war die Bewertung der Kennzahl 3 mit einem Anteil von 3,14 % der Leistungser-
bringer, die fur diesen Indikator als qualitativ auffallig eingestuft wurden, und flr den Indikator
mit der ID 402011 die Kennzahl 2 mit einem Anteil von 13,10 % Leistungserbringern mit Verbesse-

rungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei dem Indikator 352007 wird anhand der quantitativen Krite-
rien als eher hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspo-
tenzials war die Bewertung der Kennzahl 2 mit einem Anteil von 21,43 % Leistungserbringern mit

Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erfllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele flr solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplinare Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer Lab-
ordiagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um ein Merkmal handelt, das auf den chirur-
gischen Indexeingriff zurlickzuflhren ist, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durchfihrt
und dem das Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitatsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Sterbefalle,
die Einfihrung einer SOP oder die Durchfiihrung interner Schulungen. Die Indikatorergebnisse
eignen sich auch fur externe 0S-MaBnahmen wie die Qualitatsforderung im Dialog mit den beauf-
tragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Verdffentlichung zur Auswahlentscheidung der Patien-
tinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur
Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsbe-
richte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfigbar. Damit sind Quali-

tatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitidtsmerkmals wird dieses derzeit als wei-
terhin geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft.
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Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Kennzahlen verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
Es werden aktuell keine Anpassungen der verwendeten Datenfelder empfohlen.
Die Validitat der Messung wird fiir diese Indikatoren als hoch beurteilt.

In den Indikatoren sollen alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die wahrend des
stationdren Aufenthalts im Krankenhaus verstorben sind. Durch die regelhafte Uberpriifung der
entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit alle Patienten-

falle berticksichtigt werden, fur die das Qualitatsmerkmal gilt.

Auf eine Neubeurteilung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir die Indikatoren
~Sterblichkeit im Krankenhaus” verzichtet, da diese bereits risikoadjustiert sind und eine Prifung
der Angemessenheit der Risikoadjustierung im Regelbetrieb erfolgt. Folglich wird die Risikoad-

justierung als vollstandig angemessen bewertet.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung
Fir die Berechnung dieser Indikatoren wird die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.
Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-

kator 352007 mit 170.568 Aufwandseinheiten und den Indikator 372006 mit 102.838 Aufwands-
einheiten als eher hoch beurteilt entsprechend einer eher geringen Praktikabilitat.

Der jeweilige Aufwand flr die Indikatoren wird mit 38.163 (ID 362019), 37.957 (ID 382006), 28.598
(ID 392011) und 32.833 (ID 402011) Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer
mittleren Praktikabilitat.
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Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da aufgrund einer deutlichen Redundanz zum QI ,Sterblichkeit innerhalb von 30
Tagen” mit einer sehr hohen Anzahl identischer Falle die Abschaffung dieser Indikatoren empfoh-

len wird.

Aufwand-Nutzen-Abwiagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patien-
ten hat. In Verbindung mit dem jeweiligen Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren
ein Merkmal mit einem mittleren bis sehr hohen potenziellen Nutzen. Demzufolge wird bei einem
mittleren bis eher hohen Erhebungsaufwand der Indikatoren das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis mit

Ausnahme fir den Indikator 372006 als ausgewogen beurteilt.

Es zeigte sich allerdings bei erstmaliger Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens im AJ 2023
eine starke Redundanz zum QI ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” mit einer sehr hohen Anzahl
identischer Falle. Da die Indikatoren zur ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” auf Sozialdaten
bei den Krankenkassen basieren, daher mit einem geringeren Erhebungsaufwand aufseiten der
Leistungserbringer einhergehen und es bezliglich der Bereitstellung der Ergebnisse keinen zeit-
lichen Vorteil der auf QS-Dokumentation basierenden Indikatoren gibt, wird empfohlen, diese In-

dikatoren abzuschaffen.

3.14  Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen

= KCHK-KC: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 352008)

» KCHK-KC-KOMB: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 362020)
= KCHK-AK-KATH: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 372007)
= KCHK-AK-CHIR: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 382007)
= KCHK-MK-KATH: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 392012)
» KCHK-MK-CHIR: ,Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” (ID 402012)

Die Indikatoren adressieren die Sterblichkeitinnerhalb von 30 Tagen und sind der Qualitatsdimen-
sion Patientensicherheit zugeordnet. Die Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen soll mdéglichst
niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Kennzahlen zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da das Uberleben

nach einer offen-chirurgischen bzw. kathetergestiitzten Herzoperation aus Patientenperspektive
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von existentieller Bedeutung ist. Mit dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientin-
nen und Patienten verlangert und die Lebensqualitat verbessert werden. Todesfalle, die in Zu-
sammenhang mit dem Eingriff stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 352008, 362020, 382007, 392012 und 402012
wird anhand der quantitativen Kriterien als eher gering eingeschéatzt. MaBgeblich flr die Gesamt-
einschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertungen der Kennzahlen 1und 2 mit 91,48
(ID 352008), 69,88 (ID 362020), 32,91 (ID 382007), 13,73 (ID 392012) und 21,01 (ID 402012) verbesser-
baren Ereignissen und mit einem Anteil von 9,20 % (ID 352008), 11,63 % (ID 362020), 11,36 % (ID
382007), 6,33 % (ID 392012) und 9,30 % (ID 402012) Leistungserbringern mit Verbesserungspoten-
zial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei dem Indikator 372007 wird als mittel eingeschatzt. MaBgeb-
lich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2
mit einem Anteil von jeweils 12,50 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Ver-
sorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kann, dass er die Erflllung des Quali-
tatsmerkmals positiv beeinflussen kann. Beispiele fur solche Prozesse oder Strukturen sind
SchulungsmaBnahmen zur Vorbereitung und Durchfihrung der Operationen, ein sinnvolles Moni-
toring, eine abgestimmte interdisziplindre Zusammenarbeit, Durchfihrung praoperativer Labor-

diagnostik (z. B. Mikrobiologie) und eine Risikobewertung der Patientin oder des Patienten.

So spielt z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs sowie ein sorgfaltiges chirurgi-
sches Vorgehen eine entscheidende Rolle. Da es sich um ein Merkmal handelt, das auf den chirur-
gischen Indexeingriff zurtckzuflhren ist, ist der Leistungserbringer, der die Prozedur durchfihrt

und dem das Ergebnis zugeschrieben wird, maBgeblich verantwortlich fir das Ergebnis.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Sterbefalle,
die Einfuhrung einer SOP oder die Durchfiihrung interner Schulungen. Die Indikatorergebnisse
eignen sich auch fur externe QS-MaBnahmen, wie die Qualitatsforderung im Dialog mit den be-
auftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Veroffentlichung zur Auswahlentscheidung der Pa-
tientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird dieses derzeit als wei-

terhin geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.
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Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-

chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diese Kennzahlen verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.
Es werden aktuell keine Anpassungen der verwendeten Datenfelder empfohlen.
Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt.

In dem Indikator sollen alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die wahrend des
stationaren Aufenthalts oder 30 Tage nach dem Eingriff verstorben sind. Durch die regelhafte
Uberpriifung der entsprechenden Ein- und Ausschlussbedingungen ist sichergestellt, dass somit
alle Patientenfalle berlcksichtigt werden, fur die das Qualitatsmerkmal gilt.

Auf eine Neubeurteilung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir die Indikatoren
.Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen” verzichtet, da diese bereits risikoadjustiert sind und eine
Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung im Regelbetrieb erfolgt. Folglich wird die Ri-
sikoadjustierung als vollstandig angemessen bewertet.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Indikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen
auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 352008 mit 169.429 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher

geringen Praktikabilitat.

Der jeweilige Aufwand flr die anderen Indikatoren wird mit 37.776 (1D 362020), 84.605 (1D 372007),
32.515 (ID 382007), 27.471 (ID 392012) und 28.087 (ID 402012) Aufwandseinheiten als mittel be-
urteilt, entsprechend einer mittleren Praktikabilitat.
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Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen ist aktuell
nicht maglich, da nicht alle in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossenen Faktoren aus den
Sozialdaten erhoben werden kénnen. Perspektivisch erfolgt allerdings fir das gesamte Ql-Set die

Prifung einer Risikoadjustierung tber Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Pa-
tienten hat. In Verbindung mit in einem Indikator gemessenem mittleren und in flnf Indikatoren
gemessenen eher geringem Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal
mit in einem Indikator ermittelten eher hohen und in finf Indikatoren ermitteltem mittleren po-

tenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund des fir finf Indikatoren ermitteltem mittleren Erhebungsaufwands und fir
einen Indikator ermitteltem eher hohem Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhalt-
nis fir 5 von 6 Indikatoren und damit auch insgesamt als ausgewogen beurteilt. Es zeigte sich bei
erstmaliger Durchfliihrung des Stellungnahmeverfahrens eine starke Redundanz zum QI ,Sterb-
lichkeit im Krankenhaus” mit einer sehr hohen Anzahl identischer Falle. Da die Indikatoren zur
.Sterblichkeitinnerhalb von 30 Tagen” auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basieren und daher
mit einem geringeren Erhebungsaufwand aufseiten der Leistungserbringer einhergehen, wird
empfohlen, diese Indikatoren weiterzufiihren.

3.15 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres

= KCHK-KC: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” (ID 352009)

= KCHK-KC-KOMB: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” (ID 362021)
= KCHK-AK-KATH: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres"” (1D 372008)
= KCHK-AK-CHIR: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” (ID 382008)

» KCHK-MK-KATH: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” (ID 392013)
= KCHK-MK-CHIR: ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” (ID 402013)

Die Indikatoren adressieren die Sterblichkeit innerhalb eines Jahres und sind den Qualitatsdi-
mensionen Wirksamkeit und Patientensicherheit zugeordnet. Die Sterblichkeit innerhalb eines
Jahres soll moglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Kennzahlen zugrunde liegende Qualitidtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.
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Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da das Uberleben
nach einer offen-chirurgischen bzw. kathetergestiitzten Herzoperation aus Patientenperspektive
von existentieller Bedeutung ist. Mit dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientin-
nen und Patienten verlangert und die Lebensqualitat verbessert werden. Todesfalle, die in Zu-
sammenhang mit dem Eingriff stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) kann das Poten-
zial zur Verbesserung nicht angemessen anhand der vorliegenden Daten der QS-Dokumentation

beurteilt werden.

Das Potenzial zur Verbesserung bei dem Indikator 352009 wiirde derzeit unter der Annahme ei-
ner angemessenen Operationalisierung anhand der quantitativen Kriterien als eher hoch einge-
schatzt werden. MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die
Bewertung der Kennzahl 2 mit einem Anteil von 19,54 % Leistungserbringern mit Verbesserungs-
potenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei dem Indikator 372008 wiirde derzeit unter der Annahme ei-
ner angemessenen Operationalisierung als mittel eingeschatzt werden. MaBgeblich fiir die Ge-
samteinschatzung des Verbesserungspotenzials waren die Bewertungen der Kennzahlen Tund 2
mit 165,52 verbesserbaren Ereignissen und mit einem Anteil von 18,18 % Leistungserbringern mit
Verbesserungspotenzial.

Das Potenzial zur Verbesserung bei den Indikatoren 362021, 382008, 392013 und 402013 wiirde
derzeit unter der Annahme einer angemessenen Operationalisierung anhand der quantitativen
Kriterien als eher gering eingeschétzt werden. MaBgeblich fiir die Gesamteinschatzung des Ver-
besserungspotenzials fir die Indikatoren 362001 und 392013 waren die Bewertungen der Kenn-
zahlen 1 mit 35,45 und 70,65 verbesserbaren Ereignissen. Fir die Indikatoren 382008 und 402013
waren sowohl die Kennzahl 1T mit 47,98 und 49,61 verbesserbaren Ereignissen als auch die Kenn-
zahl 2 mit einem Anteil von 9,09 % bzw. 10,47 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial

maBgeblich.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als eher niedrig eingeschatzt, da das
Ereignis,Tod” innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters dem Indexeingriff haufig nicht
eindeutig zugeschrieben werden kann bzw. auf unterschiedliche (nicht prozedurbedingte) Ursa-
chen zurickgefihrt werden kann. Demnach befinden sich die Patientinnen und Patienten im de-
finierten Beobachtungszeitfenster sehr haufig nicht mehr in (stationérer) Behandlung beim in-
dexeingrifferbringenden Leistungserbringer und kdénnen inzwischen auch von anderen
Leistungserbringern (weiter)versorgt worden sein oder sich wegen anderer gesundheitlicher Be-
schwerden einer medizinischen Behandlung unterzogen haben. Daher konnen auch medizinische
Behandlungen anderer Leistungserbringer in einem ursachlichen Zusammenhang mit dem Ver-
sterben der Patientin oder des Patienten stehen. Da den bewertenden Stellen und den indexein-
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grifferbringenden Leistungserbringern zudem keine weiteren Informationen tber die Todesursa-
che und -umsténde, sondern lediglich das Sterbedatum aus den Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen vorliegt, Iasst sich nicht in ausreichend vielen Fallen Gberprifen oder nachvollziehen, ob das

Ereignis,Tod” maBgeblich durch die Qualitat der Indexleistung beeinflusst wurde.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des eigenen Indikatorwerts fur einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des inter-
nen Qualitadtsmanagements sein kann. Der Leistungserbringer hat z. B. die Mdglichkeit, das Er-
gebnis zu analysieren und mdgliche Defizite im Behandlungsprozess mittels Implementierung
von MaBnahmen entgegenzuwirken. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der dem Leis-
tungserbringer bekannten Sterbefalle, die Einfliihrung einer SOP oder die Durchflhrung interner
Schulungen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe QS-MaBnahmen wie die Quali-
tatsforderung im Dialog mit den beauftragten Stellen, sowie grundsatzlich nach Veréffentlichung

zur Auswahlentscheidung der Patientinnen und Patienten.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieser Qualitatsindika-

tor derzeit als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene gepriift,
ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinrei-
chend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diese Kennzahlen verwendeten Datenfelder

als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Qualitatsindikatoren
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen keine Hinweise auf deren Einschrdnkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der fir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder
als hoch beurteilt.

Es werden aktuell keine Anpassungen der verwendeten Datenfelder empfohlen.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als gering beurteilt.

In dem Indikator sollen alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, die wahrend des
stationaren Aufenthalts oder innerhalb eines Jahres nach dem Eingriff verstorben sind.

Berlcksichtigt werden somit alle Patientenfalle, fir die das Qualitatsmerkmal gilt. Allerdings ist
aufgrund des langen Zeitraums nach dem Indexeingriff von bis zu einem Jahr nicht gewahrleistet,
dass maglichst alle Patientenfalle, flr die von den Leistungserbringern die Erfillung des Quali-
tatsmerkmals nicht zu verantworten ist, aus der Qualitatsindikatorberechnung ausgeschlossen
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sind. Demnach kénnen die Patientinnen und Patienten auch an anderen Ursachen, wie z. B. an
Komplikationen anderer Eingriffe, an Begleiterkrankungen, Unfallen oder Suizid verstorben sein.
Aufgrund der Mannigfaltigkeit moglicher Todesursachen, die zwar im Verhaltnis selten sind und
deren Haufigkeit sich zwischen den Leistungserbringern nicht relevant unterscheidet, ist die De-
finition spezifischer Ausschlisse nicht moglich. Ein hinreichender Zusammenhang zwischen
dem Qualitatsmerkmal und dem den Indexeingriff ausfihrenden Leistungserbringer ist Uber So-

zialdaten bei den Krankenkassen nicht herstellbar.

Auf eine Neubeurteilung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde fiir die Indikatoren
~Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” verzichtet, da diese bereits risikoadjustiert sind und eine
Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung im Regelbetrieb erfolgt. Folglich wird die Ri-

sikoadjustierung als vollstindig angemessen bewertet.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als nicht geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fur die Berechnung dieser Indikatoren wird zusatzlich zu den Sozialdaten bei den Krankenkassen
auch die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 352009 mit 131.189 Aufwandseinheiten und den Indikator 372008 mit 101.738 Aufwands-

einheiten als eher hoch beurteilt entsprechend einer eher geringen Praktikabilitat.

Der jeweilige Aufwand fiir die anderen Indikatoren wird mit 38.403 (ID 362021), 39.103 (ID 382008),
35.696 (ID 392013) und 32.434 (ID 402013) Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend
einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da das Qualitatsmerkmal bereits unter Einbeziehung der Sozialdaten erhoben
wird. Eine ausschlieBliche Erhebung auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint
jedoch nicht moglich, da nicht alle in das Risikoadjustierungsmodell eingeschlossenen Faktoren
aus den Sozialdaten erhoben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Es handelt sich um ein Qualitatsmerkmal, das eine hohe Bedeutung flr die Patientinnen und Pa-
tienten hat. In Verbindung mit einen eher hohen, einem mittlerem und viermal eher geringem ge-
messenem Potenzial zur Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem mitt-

leren bis hohen potenziellen Nutzen.
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Vor dem Hintergrund des fur vier Indikatoren ermitteltem mittleren Erhebungsaufwands und fur
zwei Indikatoren ermittelten eher hohem Erhebungsaufwand wird das Aufwand-Nutzen-Verhalt-
nis fur alle Indikatoren als ausgewogen beurteilt.

Allerdings ist das Qualitatsmerkmal gemaB den Kriterien Beeinflussbarkeit und Validitat nicht
mehr fir die Qualitatssicherung geeignet, da die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer
nicht gegeben ist. Da jedoch die Indikatorergebnisse eine wertvolle Zusatzinformation darstellen
und flr das interne Qualitatsmanagement der Leistungserbringer zweckdienlich sein kénnen,
wird empfohlen, diese Indikatoren in Kennzahlen umzuwandeiln.

3.16 Fazit und Ausblick

Die Grundlage der hier berichteten Verfahrenstberpriifung ist die QIDB 2022 (0S KCHK) mit insge-
samt 106 Qualitatsindikatoren und elf Kennzahlen. Allerdings hat das OI-Set im Rahmen der Ver-
fahrenspflege der letzten Jahre bereits eine umfangreiche Reduktion erfahren. Das heiBt, dass
bereits im Vorfeld der aktuellen Verfahrenstberprifung die Qualitatsindikatoren regelhaft hin-
sichtlich ihrer Eignung gepruft und gemeinsam mit dem Expertengremium auf Bundesebene be-
urteilt wurden. Die im vorliegenden Bericht dargelegten Ergebnisse aus der Uberpriifung des Ver-
fahrens S KCHK beziehen sich somit ausschlieBlich auf die 57 Qualitatsindikatoren und neun
Kennzahlen, fur die Daten aus der QS-Dokumentation beim Leistungserbringer und den Sozialda-
ten bei den Krankenkassen erhoben werden, die nicht bereits im Rahmen der Verfahrenspflege
der letzten Jahre gestrichen wurden (Stand AJ 2025).

Im Ergebnis seiner Uberpriifung wird fiir das Verfahren 0S KCHK empfohlen

= 9 Qualitatsindikatoren abzuschaffen
6 Qualitatsindikatoren in Kennzahlen umzuwandeln

9 Kennzahlen abzuschaffen

= 3 Qualitatsindikatoren zu Uberarbeiten

21 Qualitatsindikatoren weiterzufliihren mit Anpassungen

18 Qualitatsindikatoren weiterzufihren

Es wird empfohlen, von den aktuell 57 Qualitatsindikatoren und neun Kennzahlen, die das Indika-
torenset des Verfahrens 0S KCHK verteilt iber die sechs Auswertungsmodule enthalt, 9 Qualitats-
indikatoren und neun Kennzahlen abzuschaffen, da diese nicht bzw. nicht mehr die Eignungskri-
terien in ausreichendem MaBe erfillen oder da das Qualitdtsmerkmal redundant erhoben wird.
Far sechs Indikatoren ist die Umwandlung in eine Kennzahl vorgesehen.

Das Ql-Set nach Uberpriifung wiirde weiterhin das Auftreten méglicher Komplikationen, erneuter
Eingriffe und Todesfalle adressieren. Insgesamt wirde das Verfahren aus 36 Indikatoren und
sechs Kennzahlen bestehen (39 Indikatoren verbleiben nach der Uberpriifung; durch die Zusam-
menlegung der Indikatoren zu den erneuten Eingriffen zum Erfassungsjahr 2024 werden aber

weitere drei Indikatoren eingespart). 30 der 36 Indikatoren wéren sozialdatenbasiert und 6 basie-
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ren ausschlieBlich auf der 0S-Dokumentation. Bei den letztgenannten handelt es sich um die Qua-
litatsindikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen”, ,GefaBkomplikationen wahrend des statio-
naren Aufenthalts” und ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des statio-
naren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff”. Perspektivisch wiirden diese aber mit dem
auf Sozialdaten bei den Krankenkassen basierenden Indikator ,Schwerwiegende eingriffsbe-
dingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff’ zusammengefasst werden,
was eine weitere Reduktion von 36 auf 33 Indikatoren bedeutet. Neben diesen Indikatoren zu
Komplikationen wird es, wie bereits durch den G-BA beschlossen, fur jedes Modul zwei Indikato-
ren zu Re-Eingriffen geben. Diese sind ,Erneuter Eingriff innerhalb von 30 Tagen” und ,Erneuter
Eingriffinnerhalb eines Jahres”. Des Weiteren adressiertim Verfahren der Indikator ,Sterblichkeit

innerhalb von 30 Tagen” und die Kennzahl ,Sterblichkeit innerhalb eines Jahres” die Mortalitat.
Die folgenden Qualitatsindikatoren werden zur Abschaffung empfohlen:
= Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 d (Kennzahl)

= 352002, 362008, 382002

= Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthaltes oder innerhalb von 90 d nach einem Mit-

ralklappeneingriff
= 362006, 392004, 402004
= Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation (Kennzahl)
= 3520086, 362018, 372005, 382005, 392010, 402010
= Sterblichkeit im Krankenhaus
= 352007, 362019, 3720086, 382006, 392011, 402011
Die folgenden Qualitatsindikatoren werden zur Umwandlung in eine Kennzahl empfohlen:
= Sterblichkeit innerhalb eines Jahres
= 352009, 362021, 372008, 382008, 392013, 402013
Die folgenden Qualitatsindikatoren werden zur Uberarbeitung empfohlen:
= Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres

= 362010, 392007, 402007

Gesamtschau des residualen Indikatorensets

Die verbleibenden Qualitatsindikatoren und Kennzahlen im Verfahren 0S-KCHK bilden auch wei-
terhin die Dimensionen ab, die vor der Verfahrensiiberpriifung abgebildet wurden (Patientensi-

cherheit und Wirksamkeit) mit einem Schwerpunkt auf der Dimension Patientensicherheit.

Damit werden auch weiterhin die Richtlinienziele gemaB den themenspezifischen Bestimmungen

(DeQS-RL) adressiert, die vor der Verfahrensiberpriifung adressiert wurden. Allerdings wurden
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bereits im Vorfeld der Uberpriifung als Folge der regelhaften Verfahrenspflege und der damit ein-

hergehenden Reduktion des QI-Sets folgende RL-Ziele nicht mehr (direkt) adressiert:

» Verbesserung der Indikationsstellung (nach Streichung, Leitlinienkonforme Indikationsstellung
flr einen Eingriff an der Mitralklappe”)
= Verbesserung der Durchfiihrung der Eingriffe (nach Streichung ,Verwendung der linksseitigen

A. mammaria interna”)

Die Streichung der Indikatoren ,Leitlinienkonforme Indikationsstellung fir einen Eingriff an der
Mitralklappe” (IDs 362001, 392000 und 402000) war darin begriindet, dass neben haufigen Doku-
mentationsfehlern auch Probleme in der Datenerhebung bestanden. Zudem kam es aufgrund der
langfristigen Zeitraume der externen Qualitatssicherung zu Abweichungen von der aktuell gulti-
gen Leitlinie. Gepaart mit dem hohen Dokumentationsaufwand, der hohen Komplexitat und der
schwierigen zugrunde liegenden Rechenregel dieser Indikatoren ergaben sich in der Anwendung
tiefgreifende Schwierigkeiten, sodass sich die Indikatorenergebnisse nicht als Grundlage fir ein
Stellungnahmeverfahren eigneten. Das IQTIG hatte die Eignung und Struktur der Indikatoren um-
fanglich mit den Mitgliedern des Ubergangsgremiums zum Expertengremium auf Bundesebene
(UEXG) diskutiert und kam zu dem Ergebnis, dass neben dem ungiinstigen Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis der Indikatoren diese auch nicht valide genug seien, um weitergefihrt zu werden. Mit den

eRR 2024 (EJ) wurde die Streichung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen.

Die Streichung der Indikatoren ,Verwendung der linksseitigen A. mammaria interna” (IDs 352000
und 362002) erfolgte, weil kein weiteres Potenzial zur Verbesserung bestand. Die Bundesergeb-
nisse dieser Indikatoren erreichten bereits mehrere Jahre in Folge sehr gute Ergebnisse. Im Stel-
lungnahmeverfahren zum Erfassungsjahr 2021 wurden die Ergebnisse von insgesamt nur 5 Leis-
tungserbringern und zum Erfassungsjahr 2022 von nur 2 Leistungserbringern als qualitativ
auffallig bewertet. Da das Verbesserungspotential der Ergebnisse dieses Indikators in Folge der
wiederholt guten Ergebnisse eher als gering eingeschétzt wird, wurde vom IQTIG in Ubereinstim-
mung mit dem UEXG im Konsens empfohlen, dass diese Qls zum Erfassungsjahr 2024 gestrichen
werden sollen. Diese Streichung wurde mit den eRR 2024 (EJ) durch den Gemeinsamen Bundes-

ausschuss beschlossen.

Allerdings geben durchaus auch die Ergebnisse der Ergebnisindikatoren im Verfahren Auskunft
Uber die Qualitat der Durchfihrung, sodass das Richtlinien-Ziel ,Verbesserung der Durchfiihrung

der Eingriffe” auch bereits ohne Prozessindikatoren indirekt verfolgt wird.

Aufwandsreduktion

Ein groBer Teil der Aufwandsreduktion ist bereits im Vorfeld der Verfahrenstberprifung im Rah-
men der Verfahrenspflege des Regelbetriebs erfolgt, wodurch das Verfahren bereits zum Erfas-
sungsjahr 2024 um 49 Qualitatsindikatoren (von 106 im EJ 2022) und 2 Kennzahlen (von 9 im
EJ 2022) reduziert wurde.
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Die Umsetzung aller der sich im Rahmen der hier berichteten Verfahrenslberprifung ergebenen
Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsindikatoren wiirde zu einer weiteren Reduktion des
bundesweiten jahrlichen Datenerhebungsaufwands bei den Leistungserbringern von insgesamt
76.147 Aufwandseinheiten fihren. Dies entspricht einer weiteren Einsparung von 4,2 % des Doku-
mentationsaufwands der Leistungserbringer fir das QS-Verfahren. Die geplante Zusammenfas-
sung der Indikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen”, ,GefaBkomplikationen wahrend des sta-
tionaren Aufenthalts”, ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff’ mit dem auf Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen
innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff” wirde zusatzliche Einsparungen ermdglichen. Zu-
dem kann die noch zu prifende Risikoadjustierung tber Sozialdaten bei den Krankenkassen der
im Ql-Set befindlichen Indikatoren durch die Erfassung entsprechender Risikofaktoren tUber So-
zialdaten anstatt (iber die QS-Dokumentation beim Leistungserbringer zur weiteren Aufwandsre-
duktion bei den Leistungserbringern flihren. Auch sind weitere Einsparungen, die sich noch nicht

beziffern lassen, durch empfohlene Uberarbeitungen von Qualitatsindikatoren zu erwarten.

Ausblick

Ab dem Erfassungsjahr 2024 werden die auf Sozialdaten basierenden Qualitatsindikatoren zu den
Reinterventionen bzw. Reoperationen innerhalb von 30 Tagen und die jeweilig adressierten Qua-
litatsmerkmale im Bestreben der Vereinfachung und Vereinheitlichung des Indikatorensets inner-
halb des QI ,Erneuter Eingriff innerhalb von 30 Tagen” zusammengefasst. Analog dazu werden die
auf Sozialdaten basierenden Qualitatsindikatoren zu den Reinterventionen bzw. Reoperationen
innerhalb eines Jahres innerhalb des QI ,Erneuter Eingriff innerhalb eines Jahres” zusammenge-
fasst. Inhaltlich werden die Indikatoren sich weiterhin auf die jeweiligen spezifischen Modulin-
halte beziehen. Durch diese Zusammenfassung erfahrt das Ql-Set eine Reduktion um sechs Qua-
litatsindikatoren.

Des Weiteren ist vorgesehen, die auf QS-Dokumentation basierenden und sich auf den stationa-
ren Aufenthalt beziehenden Qualitatsindikatoren ,Intraprozedurale Komplikationen”, ,GefaBkom-
plikationen wahrend des stationaren Aufenthalts”,,Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplika-
tionen wahrend des stationdren Aufenthaltes bei einem Mitralklappeneingriff’ mit dem auf
Sozialdaten bei den Krankenkassen basierenden Qualitatsindikator ,Schwerwiegende eingriffs-
bedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem Eingriff” zusammenzufassen und
die entsprechenden Qualitatsmerkmale mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen abzubilden.
Diese Zusammenlegung wirde zu einer Reduktion des Ql-Sets um weitere drei Indikatoren flihren
und vor allem zu einer Verminderung des Dokumentationsaufwands bei den Leistungserbringern,
ohne dass auf die Abbildung wichtiger Qualitatsinformationen verzichtet wird. Diese Zusammen-
legung ist Teil der Weiterentwicklung des Verfahrens im Regelbetrieb und erfolgt in gemeinsamer
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Beratung und in enger Abstimmung mit dem Ubergangsgremium zum Expertengremium auf Bun-
desebene. Eine entsprechende Empfehlung an den G-BA kann ggf. bereits mit der Abgabe zu den
endgultigen Rechenregeln zum Erfassungsjahr 2026 bzw. zum Erfassungsjahr 2027 erfolgen.

Perspektivisch wird zudem die erneute Entwicklung und Einfihrung sowohl eines Indikators zur
Prifung der Indikationsstellung als auch eines Indikators zur Prozessqualitat geprift, womit das
Richtlinien-Ziel ,Verbesserung der Indikationsstellung” und damit die Qualitatsdimension Ange-
messenheit sowie das Richtlinien-Ziel ,Verbesserung der Durchfihrung der Eingriffe” wieder

adressiert wirden.

Zudem wird zum Zeitpunkt der Berichtserstellung die Risikoadjustierung aller in Zukunft weiter-
hin vorhandenen Qualitatsindikatoren geprlift, sodass perspektivisch, spatestens aber zum Er-
fassungsjahr 2027 alle verbleibenden Indikatoren risikoadjustiert sein werden. Dariber hinaus
wird flr das gesamte OI-Set die Mdglichkeit einer Risikoadjustierung Uber Sozialdaten gepruft.

Der Abschluss dieser Uberpriifung ist zum jetzigen Zeitpunkt nicht zu terminieren.
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Abschlussbericht

&y 0S-Verfahren Ambulant erworbene
Pneumonie (0S CAP)

Das QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie (0S CAP) dient der Beurteilung der station&ren

Behandlung von Patientinnen und Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie. Neben der

Sterblichkeit der Betroffenen betrachtet das 0S-Verfahren insbesondere friihe diagnostische und

therapeutische Prozesse des akutstationaren Krankenhausaufenthalts sowie Prozesse kurz vor

der Entlassung aus der Akutversorgung. Zu diesem Zweck beinhaltet das Indikatorenset fiir das

Erfassungsjahr 2022 sechs Indikatoren, die ausschlieBlich auf den Daten der fallbezogenen QS-

Dokumentation basieren. Zusatzlich zu den Indikatoren wird eine Kennzahl erfasst, welche die

Erflllung der klinischen Stabilitatskriterien adressiert.

Tabelle 12 gibt einen Uberblick (iber alle Qualitatsindikatoren des Sets, die damit adressierten Qua-
litdtsdimensionen gemaR den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG 2022d; Kapitel 2) und
die zugrunde liegenden Datenquellen.

Tabelle 12: Qualitdtsdimensionen, Qualitdtsindikatoren und Datenquellen des Indikatorensets OS CAP

Qualitatsdimension

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

Wirksamkeit
(effectiveness)

ID 2005: Frihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxy-
metrie

0S-Dokumentation

ID 2009: Frihe antimikrobielle Therapie nach Auf-
nahme

0S-Dokumentation

ID 2036: Erfullung klinischer Stabilitatskriterien bis
zur Entlassung (Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 50778: Sterblichkeit im Krankenhaus

0S-Dokumentation

Patientensicherheit
(safety)

ID 2028: Vollstandige Bestimmung klinischer Stabi-
litatskriterien bis zur Entlassung

0S-Dokumentation

ID 2036: Erflllung klinischer Stabilitatskriterien bis
zur Entlassung (Kennzahl)

0S-Dokumentation

Rechtzeitigkeit und
Verfiigbarkeit
(timeliness)

ID 2005: Frihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxy-
metrie

0S-Dokumentation

ID 2009: Frihe antimikrobielle Therapie nach Auf-
nahme

0S-Dokumentation

ID 2013: Frihmobilisation nach Aufnahme

0S-Dokumentation

ID 50722: Bestimmung der Atemfrequenz bei Auf-
nahme

0S-Dokumentation
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Qualitdtsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle

Koordination und ID 2028: Vollstandige Bestimmung klinischer Stabi- | QS-Dokumentation
Kontinuitat litatskriterien bis zur Entlassung
(coordination and
continuity)

Angemessenheit = =
(appropriateness)

Ausrichtung der - -
Versorgungsgestal-
tung an den Patien-
tinnen und Patien-
ten (responsiveness)

Aus Tabelle 12 wird deutlich, dass durch die Indikatoren in diesem Verfahren 4 der 6 Qualitatsdi-
mensionen adressiert werden. Das Indikatorenset weist mit jeweils vier Indikatoren Schwer-
punkte in den Dimensionen Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit (timeliness) sowie Wirksamkeit
(effectiveness) auf.

Im weiteren Berichtsverlauf werden die Ergebnisse der Uberpriifung fiir jeden Indikator und jede
Kennzahl sowie die aus der Aufwand-Nutzen-Abwagung resultierende zusammenfassende Emp-
fehlung dargestellt. Weitere Hintergrundinformationen dazu sind in Anhang D, Kapitel 2 darge-
stellt. Die nachfolgende Tabelle 13 enthélt eine detaillierte Ubersicht {iber die Priifergebnisse so-
wie die Empfehlungen je Qualitatsindikator bzw. Kennzahl. Die Zeitplanung bis zur Umsetzung
bzw. dem Wirksamwerden der empfohlenen Anpassungen sind dem zusatzlichen Dokument

.Zeitplane zur Umsetzung der Empfehlungen” zu entnehmen.
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4.1 Ubersicht iiber die Priifergebnisse und Empfehlungen

Tabelle 13: Ubersicht (iber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Verfahren QS CAP

Abschlussbericht

Empfehlung

tatskriterien bis zur
Entlassung

£
] £
t a © c
2 = ‘N o o
‘6 - £ & £ o c
s = 5 8 o @ o 2
Q2 5 £ = o =2 g = c 7
T £ o & o e EF ~ 2
= 3 c > o = 20 - (] =
2 2.2 c @ g g - ® 2 =
o 2 c g 2 2 = = & ‘e - = o ]
s: 255 § & 38 £ £ 3 5 0§ =z
SE EE£E ¢ €E| 83| E 3 4 2 g s
09 @ =9 a = 3 8 ] (1] o ) = 3
38 | 2E%| B ¢ 85 =& 5 & = a5
ID Qualitatsindikator m o N S o > m m T <) (5 (=] > x <
2005 Frihe erste Blut- hoch ja eher ja ja hoch hoch mittel mittel'™ n.e. eher
gasanalyse oder Puls- hoch hoch
oxymetrie
2009 Frihe antimikrobielle hoch ja hoch ja ja hoch hoch niedrig gering n.e. eher
Therapie nach Auf- hoch
nahme
2013 Frihmobilisation nach mittel ja hoch ja ja hoch hoch niedrig gering n.e. hoch
Aufnahme
2028 Vollstdndige Bestim- hoch ja hoch ja ja hoch hoch niedrig gering n.e. eher
mung klinischer Stabili- hoch

18 Einschatzung zum Erfassungsjahr 2023 mit Anderungen der Bewertung der Validitét (von gering auf mittel)
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Abschlussbericht

Empfehlung

£
] £
t g © c
2 = ‘N o o
‘6 - £ & £ o c
a o= O 2 o 9 o =
Q2 5 £ c o 5= = 2 c %
T c o @ =3 o 25 3 o
= 3 = > 2 = 2 0 e ] =
2 c e =2 c a g c - i© = 5
o 2 c g 2 2 = = & ‘e - = o ]
S £3s § & 32 £ £ @ % s 8 =
SE EEE ¢ €E| 83| E 3 4 2 g s
0 9 @ ‘= 9 a = == o [} o ° X =
3R [ 2ER| & ¢ 85 = 3 & 5 a5
ID Qualitatsindikator o a N S o > m m T o (5 (=] > x <
2036 Erfillung klinischer hoch ja mittel ja ja hoch hoch niedrig gering n.e. eher
Stabilitatskriterien bis hoch
zur Entlassung
50778 Sterblichkeit im Kran- hoch n.e. eher ja ja hoch hoch mittel gering | vollst. | eher
kenhaus hoch T hoch
gem.
20
50722 Bestimmung der Atem- hoch ja hoch ja ja hoch hoch niedrig mittel?® n.e. eher
frequenz bei Aufnahme hoch

ja=gegeben, nein = nicht gegeben, n. e. = nicht erforderlich, eing. angem. = eingeschrankt angemessen, vollst. angem. = vollstdndig angemessen

20 Ab dem EJ 2023 werden Entlassungsdiagnosen miterfasst
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4.2 Empfehlungen zum QS-Filter

Die Validitat der Indikatoren eines QS-Verfahrens wird auch dadurch bestimmt, dass tber den QS-
Filter die richtigen Behandlungsfélle ausgewahlt werden?. Diese Auswahl erfolgt in der Regel an-
hand von Ein- und Ausschlussdiagnosen (ICD-10-Kodes) wie auch Ein- und Ausschlussproze-
duren (OPS-Kodes) der Betroffenen. Fiir das QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie sollen
einerseits nur Patientinnen und Patienten eingeschlossen werden, welche die Pneumonie auBer-
halb des Krankenhauses, also ambulant erworben haben. Andererseits soll lediglich die Behand-
lung des akuten Krankenhausaufenthalts betrachtet werden.

Um lediglich Patientinnen und Patienten mit einer ambulant erworbenen Pneumonie zu berlck-
sichtigen, existieren flr das Erfassungsjahr 2022 drei Ausschlussdiagnosen im QS-Filter, welche
Betroffene mit einer im Krankenhaus erworbenen Pneumonie? ausschlieBen sollen (siehe Tabelle
14). Der ICD-10-Kode UB9.01! schlieBt Betroffene mit einer .im Krankenhaus erworbene Pneumo-
nie, die mehr als 48 Stunden nach Aufnahme auftritt", aus. Dieser Kode wurde unabhangig davon,
ob die Pneumonie im aktuellen oder einem vorangegangenen Aufenthalt erworben wurde, ko-
diert. Dieser Ausschluss ist korrekt und stellt damit keine Einschrankung der Validitat dar. Die
ICD-10-Kodes UB9.02! und U69.03! fihren zum Ausschluss von Patientinnen und Patienten, bei
welchen eine bis zu drei Monate vorausgegangene Hospitalisierung stattgefunden hat und deren
Infektion daher moglicherweise in einem vorherigen Krankenhausaufenthalt erworben wurde.
Der Hintergrund ist, dass eine Besiedelung von entsprechenden Keimen noch bis zu drei Monaten
zu einem Krankheitsausbruch fihren kann. Bei ansonsten gesunden Betroffenen, welche inner-
halb der letzten drei Monate einen Krankenhausaufenthalt hatten, entlassen wurden und danach
an einer Pneumonie erkranken, ist allerdings die Wahrscheinlichkeit gering, dass es sich um eine
nosokomiale Pneumonie und nicht um eine ambulant erworbene Pneumonie handelt. Obwohl also
far die meisten Betroffenen dieser Patientengruppe die Qualitatsanforderungen des QS-Verfah-
rens gelten, besteht aufgrund des Ausschlusses durch die ICD-10-Kodes U69.02! und U69.03! der-
zeit keine Dokumentationspflicht. Auf Grundlage eines Auszuges der fallpauschalenbezogenen
Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) flir das Jahr 2021, welche vom Statistischen Bundesamt an-
gefordert wurde, zeigt sich, dass durch die Kodes U69.02! und U69.03! rund 48.000 Behandlungs-
falle nicht erfasst werden (Destatis 2022). Zum Vergleich: im Verfahren sind 270.000 Falle einge-
schlossen (IQTIG 2022a).

2'Neben der QS-Filterdefinition wird die Validitat der Indikatoren eines 0S-Verfahrens auch von Ein- und Aus-
schlissen bestimmter Patientengruppen in den Zahler- oder Nenner-Bedingungen der Rechenregel oder durch
die Eignung der Datenfelder bestimmt (IQTIG 20224, S. 132).

22 Ab dem Jahr 2008 wurde ein ICD-10-Kode speziell fiir die Qualitatssicherung und zur Differenzierung einer,im
Krankenhaus erworbenen Pneumonie” eingefiihrt. Das BfArM verdffentlichte flr das Vorliegen einer ,,im Kran-
kenhaus erworbenen Pneumonie” zuséatzlich zu dem Kode folgenden Hinweis: ,Unter einer im Krankenhaus er-
worbenen Pneumonie versteht man eine Pneumonie, deren Symptome und Befunde die KISS-Definitionen (Defi-
nitionen nosokomialer Infektionen fiir die Surveillance im Krankenhaus-Infektions-Surveillance-System)
erflllen.” (BfArM 2021)
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Das IQTIG wertet dies fur das Erfassungsjahr 2022 fiir alle Indikatoren und die Kennzahl als rele-

vante Einschrankung der Validitat.

Tabelle 14: ICD-10-Kodes zum Ausschluss nosokomialer Pneumonien

ICD-10-GM Version 2022

U69.01! Anderenorts klassifizierte, im Krankenhaus erworbene Pneumonie, die mehr als 48
Stunden nach Aufnahme auftritt

U69.02! Anderenorts klassifizierte, im Krankenhaus erworbene Pneumonie, die entweder bei
Aufnahme besteht oder innerhalb von 48 Stunden nach Aufnahme auftritt, bei bekann-
ter, bis zu 28 Tage zurlckliegender Hospitalisierung

U69.03! Anderenorts klassifizierte, im Krankenhaus erworbene Pneumonie, die entweder bei
Aufnahme besteht oder innerhalb von 48 Stunden nach Aufnahme auftritt, bei bekann-
ter, 29 bis zu 90 Tage zurtckliegender Hospitalisierung

Die Kodes U69.02! und U69.03! wurden fir das Jahr 2023 auf Antrag des IQTIG und in Anlehnung
an das Update der S3-Leitlinie der ,Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaftene. V. (AWMF) Behandlung von erwachsenen Patienten mitambulant erworbe-
ner Pneumonie” (Ewig et al. 2021) im ICD-10-GM-Katalog durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) gestrichen (siehe Tabelle 15). Folglich tauchen diese Kodes nicht
mehr bei den Ausschlussdiagnosen des QS-Filters auf, sodass die Dokumentationspflicht fir Be-
troffene mit einer zurlckliegenden Hospitalisierung gilt. Die im vorherigen Abschnitt genannte

Einschrankung der Validitat bestehen damit ab dem Erfassungsjahr 2023 nicht mehr.

Tabelle 15: Anderungen der ICD-10-Kodes (durchgestrichen oder kursiv) fiir 2023

ICD-10-GM Version 2023

U69.01! Anderenorts klassifizierte imkrankerhaus-erworbere-Pneumonie, die mehr als 48
Stunden nach Krankenhausaufnahme Aufrahme auftritt

U69.62¢

6963t

U69.04! Anderenorts klassifizierte Pneumonie, die entweder bei Krankenhausaufnahme besteht
oder innerhalb von 48 Stunden nach Krankenhausaufnahme auftritt

Gleichzeitig fand jedoch neben der genannten Streichung der U69.02!- und U69.03!-Kodes eine
textuelle Umbenennung des ICD-10-Kodes U69.01! und die Streichung des Erlauterungshinweises
zur Definition ,im Krankenhaus erworbene Pneumonie” durch das BfArM statt (siehe Tabelle 15),
welche gemaB Antrag des IQTIG nicht vorgesehen war. Dieser Kode wurde jedoch vor dieser An-
derung sowohl in der erstaufnehmenden Einrichtung als auch bei Weiterverlegung in der zweiten
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Einrichtung bei Betroffenen mit einer nosokomialen Pneumonie kodiert. Nach der Veranderung
des ICD-Kodes U69.01! sowie der Neueinfihrung des ICD-Kodes U69.04! erhielt das IQTIG von vie-
len Leistungserbringern die Rickmeldungen, dass der Kode U69.01! und auch der neu eingefihrte
Kode nicht mehr zum Ausschluss von Betroffenen verwendet werden konne, welche mit einer no-
sokomialen Pneumonie aus einer anderen Einrichtung,zuverlegt” werden. Somit kénne kein Aus-
schluss dieser Betroffenen Uber den QS-Filter stattfinden. Die Dokumentationspflicht wird folg-
lich fur viele Patientinnen und Patienten ausgel@st, welche mit einer im Krankenhaus erworbenen
Pneumonie verlegt werden, cbwohl diese Patientengruppe nicht Teil des 0S-Verfahrens sein soll.

Da jedoch auch fir diese Patientengruppe die meisten Qualitatsanforderungen der Indikatoren
gelten, werden die diesbezliglichen Einschrankungen in der Validitat fir die genannten Qualitats-
indikatoren ab dem Erfassungsjahr 2023 als mittel eingestuft (siehe Abschnitt 4.3, Abschnitt 4.6,
Abschnitt 4.7 und Abschnitt 4.9). Flr drei Qualitatsindikatoren (siehe Abschnitt 4.4, Abschnitt 4.5
und Abschnitt 4.8) treffen die Qualitdtsanforderungen fiir die aus einem anderen Krankenhaus
~zuverlegten” Patientinnen und Patienten mit einer nosokomialen Pneumonie nicht in demselben
AusmaRB zu, wie bei Betroffenen, welche die Pneumonie ambulant erworben haben, weshalb die
Einschrankungen in der Validitat ab dem Erfassungsjahr 2023 als hoch einzustufen sind. Da Pati-
entinnen und Patienten mit einer im Krankenhaus erworbenen Pneumonie nicht adaquat Gber die
aktuelle ICD-10-GM-Systematik erfasst werden kénnen, empfiehlt das IQTIG diese Patienten-

gruppe zukunftig Gber ein zusatzliches Datenfeld im 0S-Dokumentationsbogen auszuschlieBen.

Im Fokus des Verfahrens steht ausschlieBlich die Akutbehandlung von Patientinnen und Patien-
ten mit einer ambulant erworbenen Pneumonie. Daher beziehen sich die Qualitatsmerkmale auch
ausschlieBlich auf Prozesse und Ergebnisse aus dem akuten Versorgungsbereich. Damit ist die
Abgrenzung zwischen Akut- und Rehabilitationsbehandlung fir die Qualitatssicherung von Be-
deutung. In der Versorgungpraxis ist die Akutbehandlung allerdings nicht immer Uber den Kran-
kenhausstandort von der Frihrehabilitation abzugrenzen. Hintergrund ist, dass zum einen ein Teil
der Betroffenen nach der Akutbehandlung in eine externe Frihrehabilitation verlegt wird. Zum
anderen existieren Einrichtungen, welche, neben der Akutstation auch eine Station der Frihreha-
bilitation vorhalten, sodass ein Teil dieser Betroffenen innerhalb einer Einrichtung bis zum Ende
der Frihrehabilitation behandelt werden kann. Fiir Patientinnen und Patienten, welche jedoch fiir
die Frihrehabilitation aus der Akutbehandlung in eine externe Einrichtung verlegt werden, sollen
die Qualitatsanforderungen des QS-Verfahrens nicht gelten. Diese Patientengruppe soll folglich
aus dem QS-Verfahren ausgeschlossen und kein zweiter QS-Fall angelegt werden. Flr Betroffene,
welche die Frihrehabilitation innerhalb einer Einrichtung erhalten, gelten die Qualitatsanforde-
rungen, da es sich in einer solchen Situation um einen Aufenthalt und damit um einen QS-Fall

handelt. Diese Patientengruppe soll nicht Giber den QS-Filter ausgeschlossen werden.

Derzeit existiert in der QS-Filterdefinition eine Liste mit Ausschlusskodes, welche die Frihreha-
bilitation adressieren (OPS-Kodes ,8-550: Geriatrische friihrehabilitative Komplexbehandlung”,
.8-559: Fachibergreifende andere Frihrehabilitation” und ,8-552: Neurologisch-neurochirurgi-
sche Friihrehabilitation”), sodass bei diesen Betroffenen keine Dokumentationspflicht besteht.
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Dieser Ausschluss flihrt dazu, dass fur Betroffene, welche innerhalb eines Standortes von der
Akutstation auf eine Station der Frihrehabilitation verlegt werden, keine Dokumentationspflicht
besteht. Hintergrund ist, dass der in der Frihrehabilitation zugewiesene OPS-Kode zum Aus-
schluss des gesamten Dokumentationsfalls fihrt. Fir diese Patientengruppe soll jedoch, wie oben
angefihrt, eine Dokumentationspflicht gelten. Das Expertengremium auf Bundesebene bestatigt
die besondere Bedeutung dieser Patientengruppe flr die Qualitatssicherung zum einen deshalb,
weil es sich um besonders schwer betroffene Patientinnen und Patienten handelt. Zum anderen
auch deshalb, weil ein zunehmender Anteil an Standorten eine integrierte Frihrehabilitation vor-
halten. Die Einschrankungen in der Validitat durch die fehlende Berlcksichtigung dieser Patien-

tinnen und Patienten wird als mittel eingeschatzt.

Um Patientinnen und Patienten, die innerhalb eines Standortes von der Akutstation auf eine Sta-
tion der Friihrehabilitation verlegt werden zuklnftig berlGcksichtigen zu kdnnen wird empfohlen,
die oben genannten OPS-Kodes zur Frihrehabilitation von der Ausschlussliste der QS-Filterdefi-
nition zu streichen. Der Ausschluss der Patientinnen und Patienten mit einer Frihrehabilitation,
die nicht innerhalb eines Standortes verlegt werden, sollte tber ein neues Datenfeld im QS-Doku-

mentationsbogen erfolgen.
Zusammenfassend wird fir den QS-Filter empfohlen:

= Die textuelle Anderung des ICD-10-Kodes UB9.01! sowie die Einfiihrung des ICD-10-Kodes
UB9.04! haben zur Folge, dass kein Ausschluss von Betroffenen, welche mit einer nosokomialen
Pneumonie aus einer anderen Einrichtung ,zuverlegt” werden, Uber den QS-Filter erfolgen
kann. Diese Patientengruppe soll zukiinftig Gber ein zusatzliches Datenfeld im 0S-Dokumen-
tationsbogen ausgeschlossen werden.

= Die OPS-Kodes zur Frihrehabilitation sollen aus der Ausschlussliste des QS-Filters gestrichen
werden, um gewahrleisten zu kdnnen, dass Patientinnen und Patienten, die innerhalb eines
Standortes von der Akutstation auf eine Station der Frihrehabilitation verlegt werden, zuklnf-
tig in dem QS-Verfahren bericksichtigt werden kénnen.

= Um weiterhin einen Ausschluss fir Patientinnen und Patienten mit einer Frihrehabilitation, die
nicht innerhalb eines Standortes verlegt werden zu erreichen, sollte dafur ein neues Datenfeld

im 0S-Dokumentationsbogen aufgenommen werden.

4.3 2005: Friihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie

Der Indikator bildet die friihzeitige Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes ab und wird der
Qualitatsdimension Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit zugeordnet. Dariiber hinaus kann der
Qualitatsindikator der Qualitatsdimension Wirksamkeit zugeordnet werden, da zu einer wirksa-
men Behandlung einer Pneumonie auch die friihzeitige Messung der Sauerstoffsattigung des Blu-
tes gehort, um dadurch zeitnah entsprechende BehandlungsmaBnahmen, wie z. B. eine Gabe von

Sauerstoff, einleiten zu kdnnen.
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Der Anteil an Patientinnen und Patienten, welche frihzeitig eine erste Blutgasanalyse oder Puls-
oxymetrie erhalten, soll hoch sein. Eine mégliche Sauerstoffmangelversorgung (Hypoxamie) kann
einfach und schnell erhoben werden. Dies liefert Informationen zu dem Schweregrad der Erkran-

kung.

Zum Indikator werden zwei zuséatzliche Kennzahlen ausgewiesen, die dasselbe Qualitatsmerkmal
in zwei Gruppen betrachten (Kennzahl 2006 ,Friihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie
(nicht aus anderem Krankenhaus)” und Kennzahl 2007 ,Friihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxy-
metrie (aus anderem Krankenhaus)” und daher nicht gesondert betrachtet werden.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird fiir den Qualitatsindikator durch das
IQTIG als hoch eingeschatzt, da eine mangelnde Sauerstoffversorgung als eine Information zum
Schweregrad der Erkrankung einen Hinweis fr ein erhdhtes Letalitatsrisiko darstellt. Folglich
konnen bei Kenntnis der Sauerstoffsattigung friihzeitig entsprechende BehandlungsmaBnahmen
wie z. B. die Gabe von Sauerstoff erfolgen. Gleichzeitig ist die Sauerstoffsattigung einfach und
aufwandsarm zu erheben und beeintrachtigt die Betroffenen nicht.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen. In der Leitlinie der AWMF wird eine starke Empfehlung ausgesprochen, dass im Rah-
men der initialen Risikostratifizierung zur Entscheidung tber das Behandlungssetting bei Patien-
tinnen und Patienten mit einer ambulant erworbenen Pneumonie die Messung der Sauerstoffsat-
tigung erfolgen soll (Ewig et al. 2021). In der Leitlinie des NICE (2022a) wird eine starke Empfehlung
ausgesprochen, dass die Diagnostik und Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit einer
ambulant erworbenen Pneumonie innerhalb von vier Stunden nach Krankenhausaufnahme erfol-
gen soll (NICE 2022a).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde fiir den Indikator 2005 als eher hoch eingeschatzt. MaB-
geblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kenn-
zahlen Tund 2. Auf Grundlage von 1.480 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 23 %
an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergabe sich ein eher hohes Potenzial zur
Verbesserung fur den Qualitatsindikator. Allerdings lasst sich aufgrund der nicht geeigneten Ope-
rationalisierung des Qualitdtsmerkmals (siehe Abschnitt 4.2) das Potenzial zur Verbesserung
nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschéatzt, da die friih-
zeitige Messung der Sauerstoffsattigung des Blutes mittels Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie im
Einfluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Betroffenen stationar
aufnimmt. Dementsprechend sind Gerate zur Sattigungsmessung in den Krankenhausern vorzu-

halten und die Messung in die Ablaufe der Patientenaufnahme einzubinden.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, die Veroffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und
Patienten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden
Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch
Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfligbar. Damit
sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht

hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrénkung vor. Flr das im Indikator
verwendete und geprtifte Datenfeld zeigt das Ergebnis des Stichprobenverfahrens aus dem Er-
fassungsjahr 2016 eine hohe Ubereinstimmungsrate von 96 %, allerdings zeigen die Ergebnisse
des Stellungnahmeverfahrens, dass es bei diesem Indikator zu 16 % Dokumentationsfehlern
kommt (IQTIG2023a). Auch das Expertengremium auf Bundesebene hat diesbezliglich angemerkt,
dass die korrekte Dokumentation der Werte zu hinterfragen sei, da es in der Regel haufig vor-
komme, dass die Messung auf Station erfolgt und erstim Nachgang in die Patientenakte lbertra-
gen wirde. Somit kbnne es zu Ungenauigkeiten kommen. Dariber hinaus wird nicht immer der
Messzeitpunkt selbst notiert, sondern der Zeitpunkt, an dem die Messwerte in die Akte Ubertragen
wuirden. In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator ver-
wendeten Datenfelder als mittel beurteilt.

Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen fiir diesen Indikator Einschréankungen vor. Wie be-
reits in Abschnitt 4.2 erlautert, kommt es aufgrund einer textuellen Umbenennung des ICD-Kodes
U69.01! falschlicherweise zu einem Einschluss von Betroffenen, die mit einer nosokomialen Pneu-
monie aus einer anderen Einrichtung verlegt werden. Da auch fir diese Patientengruppe die Qua-
litatsanforderungen gelten, stellt der falschliche Einbezug von aus einem anderen Krankenhaus
~zuverlegten” Betroffenen mit einer nosokomialen Pneumonie keine relevante Einschrankung der

Validitat dar. Ebenfalls in Abschnitt 4.2 erlautert, besteht fiir Betroffene, welche innerhalb eines
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Standortes von der Akutstation auf eine Station der Friihrehabilitation verlegt werden keine Do-
kumentationspflicht, wodurch eine relevante Einschrankung in der Validitat vorliegt. Das Exper-
tengremium auf Bundesebene bestatigt die besondere Bedeutung dieser Patientengruppe fir die
Qualitatssicherung und verweist darauf, dass in der Frihrehabilitation gewisse strukturelle Vo-
raussetzungen zu erflillen sein, die vor allem in Bezug auf diesen Qualitatsindikator relevant sind.
Aus diesem Grund sollte die Dokumentationspflicht flr diese Patientengruppe gelten.

In der Summe stuft das IQTIG die Validitat der Messung als gering und ab dem Erfassungsjahr
2023 als mittel ein.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-

antworten sind. Fir diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als nicht geeignet fiir die Qualitdtssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnungen des Qualitatsindikators sowie der untergeordneten Kennzahlen mit den |Ds
2006 und 2007 wird die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen. Der Aufwand fir die
fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir den Qualitatsindikator wird mit
271.285 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer eher geringen Prakti-
kabilitat). Flr die zwei Kennzahlen muss zuséatzlich zu dem Qualitétsindikator ein weiteres Daten-
feld (LAufnahme aus anderem Krankenhaus oder aus externer stationdrer Rehabilitationseinrich-
tung”) dokumentiert werden. Daraus resultiert, dass der Aufwand flr die fallbezogene
Datenerhebung durch die Leistungserbringer fiir die Kennzahl 2006 mit 61.750 Aufwandseinhei-
ten und fir die Kennzahl 2007 mit 2.576 Aufwandseinheiten erhéht.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die Messung der
Sauerstoffsattigung nicht Gber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert wird.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Das Qualitats-
merkmal des Indikators hat eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten bei gleich-
zeitig eher hohem Potential zur Verbesserung, sodass der Indikator einen hohen potenziellen Nut-
zen aufweist. Die Prifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften hat ergeben, dass die

Operationalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschran-

© I0TIG 2024 144



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

kungen zu beheben, ware die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung beste-
hender Datenfelder notwendig, was mit einer Erh6hung des Dokumentationsaufwandes einher-
gehen wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und da-
mit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung
beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar.
Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fur die fallbezo-
gene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fort-
gefihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung des Qualitatsindikators.

4.4 2009: Friihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme

Der Qualitatsindikator bildet die friihzeitige Gabe einer initialen antimikrobiellen Therapie inner-
halb der ersten acht Stunden nach der Aufnahme im Krankenhaus? ab. Der Indikator wird der
Qualitatsdimension Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit sowie der Dimension Wirksamkeit zuge-
ordnet, da durch die friihzeitige Gabe eines Antibiotikums ein schnellerer Behandlungserfolg er-

zielt werden kann.?*

Der Anteil an Patientinnen und Patienten, welche innerhalb der ersten acht Stunden nach der

Krankenhausaufnahme eine initiale antibiotische Therapie erhalten, soll mdglichst hoch sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da eine frihzeitige antibiotische Therapie maBgeblich das Behandlungsergebnis sowie die
Schwere des Krankheitsverlaufs bestimmt.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen. In den Leitlinien des NICE (2022a) und NICE (2019) wird eine starke Empfehlung aus-
gesprochen, eine antimikrobielle Therapie so schnell wie méglich zu beginnen, nachdem die Di-
agnose einer ambulant erworbenen Pneumonie gestellt wurde, auf jeden Fall aber innerhalb von
4 Stunden (NICE 2022a, NICE 2019) . In der Leitlinie der AWMF wird eine starke Empfehlung aus-
gesprochen, dass bei Patientinnen und Patienten, die als akuter Notfall eingestuft werden, umge-
hend die Einleitung einer adaquaten initialen antimikrobiellen Therapie, mdglichst innerhalb von
einer Stunde, erfolgen soll (Ewig et al. 2021).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde fir den Indikator 2009 als hoch eingeschéatzt. MaBgeblich

fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung aller Kennzahlen.

2 Ausgehend von der administrativen Krankenhausaufnahme

2 Ab dem Erfassungsjahr 2023 dndert sich der Titel des Indikators in,Frihe antibiotische Therapie nach Auf-
nahme”. Die Titel-Anpassung wurde vorgenommen, da das Ziel des Indikators eine friihzeitige Verabreichung
der antibiotischen Therapie ist.
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Auf Grundlage von 4.153 verbesserbaren Ereignissen, einem Anteil von 35 % an Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial sowie einem Anteil von 6 % an Leistungserbringern, deren Er-
gebnis nach dem Stellungnahmeverfahren mit ,qualitativ auffallig” eingestuft werden wiurde,
ergabe sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung fiir den Qualitatsindikator. Allerdings lasst sich
aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Potenzial zur
Verbesserung nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation beur-

teilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da es im
Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, entsprechende Antibiotika vorzuhalten
und diese entweder oral oder bei Bedarf auch intravends zu verabreichen. Gleichzeitig kdnnen
Prozesse so gestaltet werden, dass eine friihzeitige Gabe eines Antibiotikums innerhalb von acht
Stunden erreicht werden kann.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da eine zu
spateinitiale Gabe eines Antibiotikums sowohl durch MaBnahmen des internen Qualitadtsmanage-
ments (z. B. Fortbildung des Personals, Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch
durch externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit den beauftragten Stellen, Veroffentlichung fir
Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten) verhindert werden kann. Da die Jahres-
auswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt werden und ins-
besondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die
Indikatorergebnisse friihzeitig verfigbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergeb-
nisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals stuft das IQTIG dieses (unter
Vorbehalt einer erneuten Prifung nach Anpassung der Operationalisierung, siehe nachster Ab-

schnitt) als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht
hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitidt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Im Rahmen des Stich-
probenverfahrens aus dem Erfassungsjahr 2016 wurden insgesamt 1.440 Patientenakten von Be-

troffenen mit einer ambulant erworbenen Pneumonie geprift. Die Ergebnisse zeigen zwar flr 2
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der 3 fiir diesen Indikator verwendeten und gepriiften Datenfelder eine hohe Ubereinstimmungs-
rate?, allerdings weist das Datenfeld ,initiale antimikrobielle Therapie”, welches das Qualitats-
merkmal maBgeblich bestimmt, lediglich eine niedrige Ubereinstimmungsrate von 82 % auf.
Gleichzeitig wurde in Uber 8 % der gepriften Patientenakten in der 0S-Dokumentation eine initi-
ale antimikrobielle Therapie dokumentiert, obwohl diese Angabe nicht aus der Patientenakte her-
vorging oder die Gabe des Antibiotikums laut Patientenakte erst nach acht Stunden oder Gber-
haupt nicht erfolgte (I0TIG 2018). Da seit dem Erfassungsjahr 2016 nur der Schlissel 4 geringfligig
(von ,Fortsetzung oder Modifikation einer ambulant begonnenen antimikrobiellen Therapie” zu
.Fortsetzung oder Modifikation einer extern begonnenen antimikrobiellen Therapie”) angepasst
wurde, ist seither nicht von einer Verbesserung der Datenqualitat auszugehen. Unabhangig davon
empfiehlt das IQTIG die Schlissel 1,innerhalb der ersten 4 Stunden nach Aufnahme” und 2,4 bis
unter 8 Stunden” zusammenzufassen, da diese Differenzierung fiir die Berechnung des Indikators
nicht bendtigt wird und dadurch gleichzeitig die Dokumentation vereinfacht werden kann. In der
Summe wird die Datenqualitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Daten-

felder als niedrig beurteilt.

Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen flir diesen Indikator mehrere Einschrankungen vor.
Relevante Einschrankungen ergeben sich aus den in Abschnitt 4.2 genannten Aspekten der
OS-Filterdefinition. Eine relevante Einschrankung der Validitat besteht durch den falschlichen
Einbezug von Betroffenen, welche mit einer nosokomialen Pneumonie aus einem anderen Kran-
kenhaus ,zuverlegt” werden, obwohl flr diese Patientengruppe die Qualitatsanforderungen des
Indikators nicht in dem selben AusmaB gelten.

Betroffene, welche eine antibiotische Vorbehandlung erhalten haben, sollen nicht im Qualitatsin-
dikator erfasst werden, da das Qualitdtsmerkmal nur Patientinnen und Patienten ohne antibioti-
sche Vorbehandlung adressiert. Eine antibiotische Vorbehandlung wird in dem aktuellen Doku-
mentationsbogen teilweise mit dem Datenfeld zur ,initiale[n] antimikrobielle[n] Therapie”
abgefragt. Derzeit werden vorbehandelte Patientinnen und Patienten anhand des Schllsselwerts
4 ,Fortsetzung oder Modifikation einer extern begonnenen antimikrobiellen Therapie” ausge-
schlossen. Dies berticksichtigt aber nicht, dass bei einem Teil der vorbehandelten Patientinnen
und Patienten ein Absetzen einer initial extern begonnenen Therapie notwendig ist. Das Absetzen
kann allerdings notwendig werden, wenn die initiale Vorbehandlung aufgrund der Abdeckung ei-
nes falschen Erregerspektrums keine Wirkung zeigt und es zu einer Verschlechterung der Symp-
tomatik kommt. In einer solchen Situation werden Betroffene haufig stationar in ein Krankenhaus
aufgenommen und es erfolgt zunachst und korrekterweise ein Absetzen des Antibiotikums zur
Erregerbestimmung. Fir diese Patientengruppe existiert bisher kein separater Schltsselwert und

es kann kein Ausschluss aus dem Indikator erfolgen, obwohl das Qualitdtsmerkmal nicht gilt. Das

% 98 % Ubereinstimmungsrate fiir das Datenfeld ,Aufnahme aus anderem Krankenhaus oder aus externer statio-
narer Rehabilitationseinrichtung” (unverandert seit Erfassungsjahr 2016); 96 % Ubereinstimmungsrate fiir das
Datenfeld ,Wurde in der Patientenakte dokumentiert, dass wahrend des Krankenhausaufenthalts eine palliative
Therapiezielsetzung festgelegt wurde?” (unverandert seit Erfassungsjahr 2016).
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Expertengremium auf Bundesebene hat diesbezliglich angemerkt, dass solche Konstellationen
nicht nur in Lungenfachkliniken, sondern auch in vielen internistischen Kliniken zu einem fehlen-
den Ausschluss von Betroffenen fiihre.

Daher wird empfohlen, Patientinnen und Patienten mit einer antibiotischen Vorbehandlung gene-
rell aus der Grundgesamtheit des Indikators auszuschlieBen. Daraus ergibt sich, dass ein neues
Datenfeld zur ,antibiotischen Vorbehandlung” zusétzlich zur ,initiale[n] antibiotische[n] Thera-
pie” eingeflihrt und der Schlissel 4 ,Fortsetzung oder Modifikation einer extern begonnenen an-
tibiotischen Therapie” aus den Antwortkategorien des Datenfelds gestrichen werden sollte.

Darlber hinaus sollen Patientinnen und Patienten, flir welche zu Beginn des Krankenhausaufent-
halts ein palliatives Therapieziel festgesetzt wurde, nicht im Qualitatsindikator betrachtet wer-
den. Dies ist fiir Betroffene relevant, welche die Pneumonie aufgrund einer sehr schweren Grun-
derkrankung bei infauster Prognose mdglicherweise nicht Gberleben werden. Dabei geht es
darum, in einem gemeinsamen Gesprach der Betroffenen (u. U. auch mit Angehdrigen bzw. Be-
treuerinnen und Betreuern) mit der Arztin oder dem Arzt (iber alle Therapieoptionen zu sprechen.
Das beinhaltet eine Aufklarung dartber, in welchem Zustand sich der Patient oder die Patientin
befindet sowie eine Entscheidung dahingehend zu treffen, ggf. nicht mehr alle Therapieoptionen
(Antibiotische Therapie, Organersatztherapie (Katecholamingabe, Beatmung, Dialyse)) auszu-
schopfen. Fir manche Betroffene steht in einer Situation am Lebensende weniger die Kuration
der Pneumonie als die Kontrolle der Symptome (z. B. Schmerzen und Atemnot) und der Erhalt der
bestmdglichen Lebensqualitat im Vordergrund der Behandlung. Die Gabe eines Antibiotikums
kann die Symptome der Pneumonie zwar reduzieren, aber auch zu Nebenwirkungen flihren, wel-
che die Lebensqualitat beeintrachtigen, weshalb individuell Gber die Gabe eines Antibiotikums
entschieden werden sollte. Folglich sollte das Qualitatsmerkmal nicht uneingeschrankt fir diese

Patientengruppe gelten.

Derzeit werden alle Patientinnen und Patienten aus der Grundgesamtheit des Qualitatsindikators
ausgeschlossen, fur welche in der Patientenakte dokumentiert wurde, dass wahrend des Kran-
kenhausaufenthalts eine palliative Therapiezielsetzung festgelegt wurde. Aktuell erfolgt der Aus-
schluss unabhangig vom Datum, an welchem die palliative Therapiezielsetzung festgelegt wurde.
Das Auffalligkeitskriterium AK 851900 ,Haufig dokumentierter Therapieverzicht kurz vor Verster-
ben” zeigt allerdings, dass flr fast 13 % aller Falle mit einer Verweildauer von mindestens vier Ta-
gen erst am Tag des Versterbens eine palliative Therapiezielsetzung festgelegt wird. Eine pallia-
tive Therapiezielsetzung kurz vor dem Versterben sollte jedoch nicht zu einem nachtraglichen
Ausschluss von Betroffenen flihren, fiir welche zu Beginn des Krankenhausaufenthalts noch keine
palliative Therapiezielsetzung festgelegt wurde.?® Auch ist gemé&B der AWMF-Leitlinienempfeh-

% Die Festlegung des Ausschlusses von Patientinnen und Patienten mit einer infausten Prognose erfolgte auf der
Grundlage der AWMF-Leitlinienempfehlungen von 2021. Hier wird beschrieben, dass die Entscheidung zur The-
rapiebegrenzung mit Verzicht auf krankheitsspezifische Therapieansatze und Fokussierung auf Palliativversor-
gung im Einklang mit dem Willen bzw. mutmaBlichen Willen des Patienten bzw. seines Betreuers erfolgen und
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lung selbst ,in Zweifelsfallen einer infausten Prognose zunachst die Einleitung einer krank-
heitsspezifischen Therapie mit dem Ziel der Kuration angezeigt” (Ewig et al. 2021: 85). Das bedeu-
tet, dass eine antimikrobielle Therapie innerhalb der ersten acht Stunden zu erfolgen hat, solange
keine ,palliative Therapiezielsetzung” bis zu diesem Zeitpunkt festgelegt wurde. Aktuell bedeutet
das, dass ein relevanter Anteil an Fallen aus dem Indikator ausgeschlossen wird, flr welche eine
frihe initiale Gabe eines Antibiotikums angezeigt ist. Das Expertengremium auf Bundesebene er-
lautert, dass eine entsprechende Entscheidung nicht immer am Aufnahmetag erfolgen kdnne.
Daher wird empfohlen, den Qualitatsindikator dahingehend anzupassen, dass nur Betroffene aus-
geschlossen werden, bei welchen die palliative Therapiezielsetzung innerhalb der ersten 48 Stun-
den nach der administrativen Krankenhausaufnahme erfolgte. Betroffene, bei denen innerhalb
von 48 Stunden keine Entscheidung herbeigeflihrt werden konnte, sollten gemaR der Leitlinien-

empfehlung eine frih antibiotische Therapie erhalten.

In der Gesamtschau der Kriterien zur Validitat der Messung stuft das IQTIG flir diesen Qualitats-

indikator die Validitat als gering ein.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fir diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als derzeit nicht geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen. Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir die-
sen Indikator wird mit 723.365 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht maglich ist, da der Zeitpunkt der
Gabe eines Antibiotikums nicht Gber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert wird.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es

handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitatsmerkmal mit einer hohen Bedeutung

entsprechend dokumentiert werden (Ewig et al. 2021, S.83). Da Patientinnen und Patienten am Tag des Verster-
bens nicht mehr auskunftsfahig sind oder noch letzte Angelegenheit regeln méchten, sollte auch im Sinne einer
guten Palliativversorgung rechtzeitig und nach Mdglichkeit zumindest einige Tage vor dem Versterben mit den
Betroffenen, deren Angehdrigen bzw. Betreuerinnen und Betreuern Uber die lebensbedrohliche Situation ge-
sprochen werden.
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fur die Patientinnen und Patienten, dessen Zusammenhang zu unmittelbaren patientenrelevan-
ten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Die Prifung der Eignungskriterien der Messeigen-
schaften hat ergeben, dass die Operationalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um
die identifizierten Einschrankungen zu beheben, ware die Einflihrung neuer Datenfelder sowie
ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder notwendig, was mit einer Erhdhung des Doku-
mentationsaufwandes einhergehen wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operati-
onalisierung behoben und damit auch die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch
eine Datenvalidierung beurteilt werden. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit
zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hintergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentations-
aufwands fir die fallbezogene Datenerhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneu-
ten Datenvalidierung fortgeflihrt werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung des Qua-
litatsindikators.

4.5 2013: Friihmobilisation nach Aufnahme

Der Qualitatsindikator adressiert eine friihzeitige Mobilisation von stabilen Patientinnen und Pa-
tienten mit mehr als einem Tag Krankenhausaufenthalt. Als stabil gelten Betroffene, die gemali
dem CRB-65 Score in die Risikoklasse 1und 27 fallen. Eine Mobilisation gilt als ausreichend inten-
sivund als rechtzeitig, wenn sie insgesamt (auch kumulativ) mindestens 20 Minuten und innerhalb
der ersten 24 Stunden nach Krankenhausaufnahme erfolgt. Der Indikator deckt die Qualitatsdi-
mension Rechtzeitigkeit und Verfiigbarkeit ab. Der Anteil an friihzeitig mobilisierten stabilen
Patientinnen und Patienten soll hoch sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

71 Dje Stabilitdt von Betroffenen mit einer ambulant erworbenen Pneumonie wird im QS-Verfahren CAP
Uber den CRB-65-Score ermittelt. Folgende Kriterien sind Bestandteil des Index CRB-65: Ein Punkt fir je-
des erfillte Kriterium: Pneumoniebedingte Desorientierung (mental confusion), Spontane Atemfrequenz

> 30 pro Minute (respiratory rate), Blutdruck (systolisch < 90 mmHg oder diastolisch <60 mmHg) (blood
pressure), Alter > 65 Jahre. Die Eingruppierung der Betroffenen in die Risikoklassen: 1. Risikoklasse 1=0
vorhandene Kriterien nach CRB-65, 2. Risikoklasse 2 = 1bis 2 vorhandene Kriterien nach CRB-65, 3. Risiko-
klasse 3 = 3 bis 4 vorhandene Kriterien nach CRB-65. Die Erfassung des CRB-65-Scores bei der Aufnahme
ermdglicht eine Risikoabschatzung von Betroffenen mit ambulant erworbener Pneumonie, die flr die wei-
tere Behandlungsstrategie bedeutsam ist (Ewig et al. 2021, DGP et al. 2016, Lim et al. 2003). Betroffenen der
Risikoklasse 1gemaBl dem CRB-65-Score kdnnen sich meistens noch selbstandig bewegen, wahrend Pati-
entinnen und Patienten der Risikoklasse 2 gegebenenfalls die aktive Unterstiitzung des medizinisch-pfle-
gerischen Personals bendtigen. Im Gegensatz dazu sind Betroffene der Risikoklasse 3 oftmals aufgrund
weiterer Erkrankungen zu schwer betroffen (teils auch beatmet), sodass eine Mobilisation zu einem friihen
Zeitpunkt laut Expertengremium auf Bundesebene nicht mdglich sei.
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Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als mittel eingeschatzt,
da eine friihzeitige Mobilisation von stabilen Patientinnen und Patienten mit einer verkirzten
Krankenhausverweildauer (ein Tag) im Zusammenhang steht.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen. In der Leitlinie der AWMF wird eine starke Empfehlung ausgesprochen, dass stabile

Patientinnen und Patienten eine Frithmobilisation erhalten sollen (Ewig et al. 2021).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde flir den Indikator 2013 als hoch eingeschatzt. MaBgeblich
fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung aller Kennzahlen.
Auf Grundlage von 5.280 verbesserbaren Ereignissen, einem Anteil von 40 % an Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial sowie einem Anteil von 4% an Leistungserbringern, welche
nach dem Stellungnahmeverfahren mit ,qualitativ auffallig” eingestuft wirden, ergabe sich ein
hohes Potenzial zur Verbesserung flr den Qualitatsindikator. Allerdings lasst sich aufgrund der
nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Potenzial zur Verbesse-
rung nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da der
Leistungserbringer sicherzustellen hat, dass stabile Patientinnen und Patienten, welche nicht
selbststandig mobil sind, friihzeitig nach der Krankenhausaufnahme eine Unterstitzung bei der
Mobilisation auBerhalb des Bettes erhalten. Prozesse und Strukturen kdnnen so gestaltet werden,
dass eine frihzeitige Mobilisation durch das Pflegepersonal innerhalb von 24 Stunden nach Auf-

nahme erreicht werden kann.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da aus den
Ergebnissen relevante MaBnahmen fir das interne Qualitatsmanagement ableitbar sind. So kann
die Kenntnis des Indikatorwertes einen AnstoB dazu bieten, Handlungsanweisungen (SOPs) zu er-
stellen, in denen die Frihmobilisation einen Teil der pflegerischen Aufgaben darstellt. Interne wie
auch externe Fortbildungen kdnnen zudem die Qualitat zur Frihmobilisation verbessern, indem
das Pflegepersonal hinsichtlich der Kriterien, welche Patientinnen und Patienten bei der Mobili-
sation zu unterstltzen sind, geschult wird. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe
0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsforderung im Stellungnahmeverfahren mit den beauftragten
Stellen und - bei einer geeigneten Operationalisierung des Indikators - fur die Veroffentlichung
far Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten Da die Jahresauswertungen im auf
das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem
Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse
frihzeitig verfigbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung hand-

lungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals stuft das IQTIG dieses (unter
Vorbehalt einer erneuten Prifung nach Anpassung der Operationalisierung, siehe nachster Ab-
schnitt) als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.
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Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht

hinreichend erfillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitét liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Die Ergebnisse des
Stichprobenverfahrens aus dem Erfassungsjahr 2016 zeigen zwar flr 9 der 14 fir den Indikator
verwendeten und gepriiften Datenfelder eine gute Ubereinstimmungsrate, allerdings weist das
Datenfeld ,Beginn der Mobilisation”, welches das Qualitatsmerkmal maBgeblich bestimmt, ledig-
lich eine niedrige Ubereinstimmungsrate von 82 % auf. Dabei wurde in fast 12 % der gepriiften Pa-
tientenakten in der QS-Dokumentation eine Mobilisation innerhalb der ersten 24 Stunden doku-
mentiert, obwohl diese Angabe nicht aus der Patientenakte hervorging oder laut Patientenakte
keine Mobilisation innerhalb von 24 Stunden erfolgte (IQTIG 2018). Ab dem Erfassungsjahr 2016
wurde die ergdnzende Bezeichnung des Datenfelds von ,mindestens (kumulativ) 20 Minuten au-
Berhalb des Bettes” in ,mindestens (kumulativ) 20 Minuten auBerhalb des Bettes (selbststandig
oder mit Hilfe)” angepasst. Ein Teil der fehlenden Ubereinstimmungen ist mdglicherweise auf die
damalige Formulierung im Datenfeld zurtckzufihren. Das IQTIG geht davon aus, dass sich auf-
grund der genannten Anpassung die Datenqualitat im Erfassungsjahr 2022 verbessert hat. Auch
das Datenfeld,chronische Bettlagerigkeit”, welches derzeit zum Ausschluss von Patientinnen und
Patienten aus dem Indikator fiihrt, weist eine mittlere Ubereinstimmungsrate von 94 % auf. Dar-
Uber hinaus zeigen sich bei mindestens einem weiteren Datenfeld, welches zur Bestimmung der
Stabilitat?® der Patientinnen und Patienten herangezogen wird, deutliche Einschrankungen in der
Gute der Daten. Diese Einschrankungen flihren dazu, dass ein Teil der Patientinnen und Patienten
nicht Uber den Indikator abgebildet wird, obwohl fir sie die Qualitatsanforderungen gelten.

In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten

Datenfelder als niedrig beurteilt.

Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen fiir diesen Indikator mehrere Einschrankungen vor.
Relevante Einschrankungen ergeben sich u. a. aus den in Abschnitt 4.2 genannten Aspekten der

QS-Filterdefinition. Eine relevante Einschrankung der Validitat besteht durch den falschlichen

28 89 % Ubereinstimmungsrate fiir das Datenfeld ,Atemfrequenz nicht bestimmt” (unverandert seit Erfassungs-
jahr 2016); 91 % Ubereinstimmungsrate fiir das Datenfeld ,Desorientierung: Besteht vor der Entlassung eine Be-
wusstseinstriibung (z. B. Somnolenz) oder ein Verlust der Orientierung zu Zeit, Ort oder Person?” (veréndert seit
Erfassungsjahr 2016, damals ,Desorientierung”)

© I0TIG 2024 152



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

Einbezug von Betroffenen, welche mit einer nosokomialen Pneumonie aus einem anderen Kran-
kenhaus ,zuverlegt” werden, obwohl fir diese Patientengruppe die Qualitatsanforderungen des

Indikators nicht in dem selben AusmaB gelten.

Das Qualitdtsmerkmal adressiert eine friihe Mobilisation bei erstmaliger (initialer) Krankenhaus-
aufnahme. Bei einer Weiterverlegung in ein anderes Krankenhaus gilt die Qualitatsanforderung
nur fiir den ersten Krankenhausaufenthalt der Betroffenen. Die Studie von Mundy et al. (2003), auf
welcher die AWMF-Leitlinienempfehlung basiert, schloss lediglich Betroffene ein, welche inner-
halb der letzten zwei Wochen nicht hospitalisiert waren. Folglich konnte ein Zusammenhang zwi-
schen einer Frihmobilisation und einer verkilrzten Verweildauer lediglich in Bezug auf den initi-
alen Aufenthalt belegt werden. Derzeit berticksichtigt der Qualitatsindikator auch Betroffene,
welche aus einem anderen Krankenhaus verlegt werden. Da fiir diese Patientengruppe die Quali-
tatsanforderung nicht gilt, empfiehlt das IQTIG, Patientinnen und Patienten aus der Grundgesamt-
heit auszuschlieBen, wenn fir das Datenfeld ,Aufnahme aus anderem Krankenhaus oder einer

stationaren Rehabilitationseinrichtung” ein ,ja” angegeben wurde.

Des Weiteren gilt das Qualitatsmerkmal nicht fir Betroffene, welche in den ersten 24 Stunden be-
atmet werden, unabhangig davon, ob es sich um eine invasive oder nicht invasive Beatmung han-
delt. Laut AWMF-Leitlinie sollen nur stabile Patientinnen und Patienten mobilisiert werden, Be-

troffene in einer Beatmungssituation gelten als instabil (Ewig et al. 2021).

Uber das Datenfeld ,maschinelle Beatmung” erfolgt aktuell ein Ausschluss von beatmeten Patien-
tinnen und Patienten aus dem Indikator. Da aus dem Datenfeld nicht hervorgeht, wann die ma-
schinelle Beatmung stattfand, gilt dieser Ausschluss fir alle Betroffenen und damit auch fur Be-
troffene, welche deutlich nach 24 Stunden nach Aufnahme des Krankenhausaufenthalts beatmet
wurden. Das fuhrt dazu, dass auch Patientinnen und Patienten aus dem Indikator ausgeschlossen
werden, fur die die Qualitatsanforderung des Indikators gelten. Insgesamt werden alleine durch
das Datenfeld,,maschinelle Beatmung” rund 11.000 Betroffene aus dem Indikator ausgeschlossen.
Wie hoch der Anteil an Betroffenen ist, welche innerhalb der ersten 24 Stunden beatmet werden,
ist nicht bekannt. Das IQTIG schatzt die Einschrankungen als relevant ein und empfiehlt das Da-
tenfeld dahingehend anzupassen, lediglich die maschinelle Beatmung zeitnah zur Krankenhaus-

aufnahme zu erfassen.

Eine weitere relevante Einschrankung in der Validitat ergibt sich durch den Ausschluss aller Pati-
entinnen und Patienten, welche im Verlauf des Krankenhausaufenthalts versterben. Dieser Aus-
schluss fihrt dazu, dass ein Teil von Betroffenen nicht im Indikator bericksichtigt wird. Da auch
fur Betroffene, welche langer als einen Tag im Krankenhaus behandelt werden und im Verlauf des
Aufenthalts versterben grundsatzlich das Qualitatsmerkmal gilt, empfiehlt das IQTIG eine Anpas-
sung der Rechenregel. Die Ausschlussbedingung Entlassungsgrund ist,,07 = Tod" soll aus der Re-

chenregel des Indikators gestrichen werden.
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Weiterhin gilt das Qualitdtsmerkmal des Indikators (wie fir den Indikator ,Friihe antimikrobiel-
leTherapie”, siehe Abschnitt 4.4) fir Betroffene nicht, fiir welche zu Beginn des Krankenhausauf-
enthalts ein palliatives Therapieziel festgesetzt wurde. Da bei Betroffenen, welche sich am Le-
bensende befinden, die Reduktion der Symptome und der Erhalt einer bestmdglichen
Lebensqualitatim Vordergrund steht, sollte bei dieser Patientengruppe individuell und an den Be-
dirfnissen der Betroffenen ausgerichtet, entschieden werden kdnnen, ob und wann eine Mobili-
sation erfolgen soll. Dagegen sollen Patientinnen und Patienten, flir welche erst im weiteren Ver-
lauf eine palliative Therapiezielsetzung dokumentiert wurde, innerhalb der ersten 24 Stunden
nach Aufnahme mobilisiert werden. Analog zu den Empfehlungen in Abschnitt 4.4 wird auch fir
den Indikator zur Fridhmobilisation nach Aufnahme empfohlen, nur solche Patientinnen und Pati-
enten aus dem Indikator auszuschlieBen, deren palliative Therapiezielsetzung innerhalb der ers-
ten 48 Stunden nach der Aufnahme gemeinsam mit den Betroffenen festgelegt wurde.

Darlber hinaus gilt das Qualitatsmerkmal nur fir Patientinnen und Patienten, die vor der Pneu-
monie selbststandig oder mit Hilfe das Bett verlassen konnten. Eine entsprechende Differenzie-
rung wird anhand der ergénzenden Bezeichnung (,Patient kann unabhangig von der akuten Er-
krankung bereits vor der Krankenhauseinweisung nicht mehr - auch nicht mit Hilfe - aufstehen”)
vorgenommen. Aus dem Indikator sollen allerdings nur solche Patientinnen und Patienten ausge-
schlossen werden, die durchgehend bettlagerig sind und auch nicht mithilfe aus dem Bett heraus
mobilisiert werden kénnen. Dies wird durch das bisherige Datenfeld und seine erganzende Be-
zeichnung nicht hinreichend deutlich?®. Das Expertengremium auf Bundesebene bestatigt, dass
es sich bei Patientinnen und Patienten, welche ausschlieBlich im Bett liegen, um einen sehr klei-
nen Anteil handle, da beispielsweise auch Betroffene mit spastischen Lahmungen oder pflegebe-
dirftige Betroffene z. B. in entsprechende Stihle mobilisiert werden kdnnen. Vor diesem Hinter-
grund empfiehlt das IQTIG das Datenfeld ,chronische Bettlagerigkeit” nicht mehr als
Ausschlussbedingung in der Rechenregel zu verwenden.

In der Gesamtschau der Kriterien zur Validitat der Messung stuft das IQTIG fur diesen Qualitats-

indikator die Validitat als gering ein.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fir diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als derzeit nicht geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

29 Das Expertengremium auf Bundesebene schlagt als ergédnzende Bezeichnung ,Kann auch nicht mithilfe aus
dem Bett heraus mobilisiert werden” vor.
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Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen. Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fr die-
sen Indikator wird mit 1.011.712 Aufwandseinheiten als hoch beurteilt (entsprechend einer gerin-
gen Praktikabilitat).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da der Zeitpunkt und

die kumulative Dauer der Friihmobilisation nicht tGber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert wird.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Das Qualitats-
merkmal des Indikators hat eine mittlere Bedeutung flir die Patientinnen und Patienten bei gleich-
zeitig hohem Potential zur Verbesserung, sodass der Indikator einen hohen potenziellen Nutzen
aufweist. Die Priifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften hat ergeben, dass die Opera-
tionalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu
beheben, wére die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Da-
tenfelder notwendig, was mit einer Erhéhung des Dokumentationsaufwandes einhergehen
wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch
die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt wer-
den. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hin-
tergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fir die fallbezogene Daten-
erhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefihrt

werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung des Qualitatsindikators.

4.6 2028: Vollstandige Bestimmung klinischer Stabilitatskriterien bis
zur Entlassung

Der Qualitatsindikator bildet die vollstandige Bestimmung der erfassten klinischen Stabilitatskri-
terien bis zur Entlassung fur alle Patientinnen und Patienten ab. Hierzu zahlen die Messungen des
systolischen Blutdrucks, der Herzfrequenz, der spontanen Atemfrequenz, der Sauerstoffsatti-
gung, der Kérpertemperatur und der stabilen oralen und/oder enteralen Nahrungsaufnahme so-
wie eine Einschatzung, inwiefern es sich bei einer Desorientierung um keine pneumoniebedingte
Desorientierung handelt. Die vollstandige Bestimmung der klinischen Stabilitatskriterien ist ein
wichtiger diagnostischer Schritt und deckt die Qualitdtsdimension Koordination und Kontinuitat
ab. Bei einer Entlassung nach Hause oder Verlegung in eine andere Einrichtung ist der Zustand
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der Betroffenen zu kennen und die entsprechenden Informationen sind an die nachsorgende Ein-
richtung (Hausarzt, Rehabilitations- oder Pflegeeinrichtung) weiterzugeben. Der Indikator adres-
siert damit auch die Patientensicherheit. Die Erfassung des Therapieerfolgs ist wichtig, um die

Behandlung planen zu knnen und um eine sichere Weiterbehandlung zu gewahrleisten.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da die Bestimmung der klinischen Stabilitatskriterien, wie oben genannt, einen zentralen diag-
nostischen Schritt darstellt und die Kriterien ohne groBe Beeintrachtigungen fur die Betroffenen

erfasst werden kdnnen.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen, da in der Leitlinie der AWMF eine starke Empfehlung ausgesprochen wird, dass zur
Erfassung eines Therapieansprechens bei hospitalisierten Patientinnen und Patienten folgende
Kriterien gelten sollen: klinische Untersuchung mit Bestimmung der Stabilitatskriterien. In der
Leitlinie der AWMF wird eine starke Empfehlung ausgesprochen, dass Patientinnen und Patienten
mit erhéhtem Letalitatsrisiko intensiviert Uberwacht werden sollen, dazu sollen Vitalparameter,
Oxygenierung und Organfunktion bis zur klinischen Stabilitat regelmaBig reevaluiert werden
(Ewig et al. 2021). In der Leitlinie des NICE (2022a) wird eine starke Empfehlung ausgesprochen,
dass Patientinnen und Patienten nicht routinemaBig entlassen werden sollen, wenn sie in den
letzten 24 Stunden zwei oder mehr der Stabilitatskriterien nicht erfiillen (NICE 2022a).

Das Potenzial zur Verbesserung wird fiir den Indikator 2028 als hoch eingeschatzt. MaBgeblich
fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahlen 2
und 3. Auf der Grundlage eines Anteils von 39 % an Leistungserbringern mit einem Verbesse-
rungspotenzial und 6 % an Leistungserbringern, welche im Stellungnahmeverfahren als ,qualita-
tiv auffallig” eingestuft wurden, ergabe sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung fiir den Quali-
tatsindikator. Allerdings lasst sich aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des
Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Potenzial zur Verbesserung nicht abschlieBend anhand der vorlie-

genden Daten der QS-Dokumentation beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschéatzt, da dieser
z. B. SOP vorhalten kann und umsetzen kann, um sicherzustellen, dass bei allen Betroffenen die
Stabilitatskriterien vor der Entlassung bestimmt werden.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pat
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Patienten) genutzt werden kénnen. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr fol-
genden Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021
auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verflighar. Da-

mit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitadtsmerkmals stuft das IQTIG dieses (unter
Vorbehalt einer erneuten Prifung nach Anpassung der Operationalisierung, siehe nachster Ab-

schnitt) als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht
hinreichend erfillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf relevante Einschrankungen vor. Die Ergebnisse
des Stichprobenverfahrens aus dem Erfassungsjahr 2016 zeigen fir 5 von 9 fir diesen Indikator
verwendeten Datenfeldern zwar eine gute Ubereinstimmungsrate zwischen Patientenakte und
0S-Dokumentation, allerdings konnten fir 4 Datenfelder Einschrankungen in der Datenqualitat
festgestellt werden. Fiir das Datenfeld ,spontane Atemfrequenz (mindestens einmal im Verlauf,
mdglichst kurzzeitig vor Entlassung)” zeigten sich deutliche Mangel mit einer niedrigen Uberein-
stimmungsrate von 72 %. Gleichzeitig wurde bei knapp 25 % der gepriften Patientenakten in der
0S-Dokumentation eine Bestimmung der spontanen Atemfrequenz dokumentiert, cbwohl laut
Patientenakte keine Bestimmung erfolgte (17 %) oder aus der Akte nicht hervorging, ob eine Atem-
frequenzmessung stattfand (8 %) (I0TIG 2018). Fiir die Ergebnisse des Indikators aus dem Jahr
2016 bedeutet das, dass bei Bestimmung aller Gibrigen Stabilitatskriterien bei knapp 25 % der Pa-
tientinnen und Patienten die fehlende Erflllung der Anforderung nicht durch den Indikator erfasst
wird. Weitere Auswertungen auf Basis der Daten des Erfassungsjahres 2022 zeigen zudem, dass
bei 75 % der Betroffenen ausschlieBlich aufgrund der fehlenden Atemfrequenzmessung keine
vollstandige Bestimmung der Stabilitatskriterien vorlag. Nach Ansicht des Expertengremiums auf
Bundesebene erfolgt die Atemfrequenz-Messung haufig deswegen nicht, weil sie vergleichsweise
aufwandig zu bestimmen sei. Gleichzeitig existiert eine hohe Fehldokumentationsrate im Sinne
einer deutlichen Uberdokumentation der Bestimmung der Atemfrequenz, sodass die Ergebnisse

der Qualitatsmessung flr diesen Indikator nicht aussagekraftig sind.

Das IQTIG hat Verbesserungsmaoglichkeiten des Datenfeldes geprift und kommt zu dem Ergebnis,

dass die Datenqualitat durch eine Anpassung des 0S-Dokumentationsbogens verbessert werden
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kann. Es wird empfohlen, analog zum Datenfeld ,Spontane Atemfrequenz bei Aufnahme” die
Atemzige pro Minute zu erfassen sowie ein sich anschlieBendes Feld ,Spontane Atemfrequenz
mindestens einmal im Verlauf, mdglichst kurzzeitig vor Entlassung nicht bestimmt” zu erganzen.
Da sich bei der empfohlenen Anpassung der zu dokumentierende Sachverhalt nicht andert, ent-
steht kein Mehraufwand fir die Leistungserbringer.

In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten

Datenfelder als niedrig beurteilt.

Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen flr diesen Indikator neben den in Abschnitt 4.2 ge-
nannten Aspekten der QS-Filterdefinition noch weitere Einschrankungen vor. Da die Qualitatsan-
forderungen auch fir die Patientengruppe mit einer nosokomialen Pneumonie gelten, stellt der
falschliche Einbezug von, aus einem anderen Krankenhaus ,zuverlegten” Betroffenen mit einer
nosokomialen Pneumonie, hier keine relevante Einschrankung der Validitat dar.

Darlber hinaus ist die Bestimmung der Stabilitatskriterien auch bei Patientinnen und Patienten
mit einer ,palliativen Therapiezielsetzung” wichtig, um bei einer Verlegung der Betroffenen eine
Ubergabe relevanter Informationen wie z. B. eine stabile orale Nahrungsaufnahme an die Folge-
einrichtung gewahrleisten zu kdnnen. Gleichzeitig kann die Bestimmung der Stabilitatskriterien
durchgefuhrt werden, ohne den Patienten oder die Patientin bei bestehender palliativer Situation
stark zu beeintrachtigen, da es sich bei diesen Kriterien nicht um aufwandige bzw. invasive Un-
tersuchungen handelt. Daher empfiehlt das IQTIG anders als in der bisherigen Rechenregel auch
Patientinnen und Patienten mit einer ,palliativen Therapiezielsetzung” aufzunehmen (siehe auch
Abschnitt Validitat der Messung, Abschnitt 4.4).

Des Weiteren soll mit dem Indikator die Bestimmung einer Desorientierung Uber das Datenfeld
.Desorientierung: Besteht vor der Entlassung eine Bewusstseinstriibung (z. B. Somnolenz) oder
ein Verlust der Orientierung zu Zeit, Ort oder Person?” sowie die ,stabile orale und/oder enterale
Nahrungsaufnahme” abgebildet werden. Bei einer ,Nicht-Bestimmung” dieser Einschatzung ist
die Qualitatsanforderung nicht erfullt. Diese beiden Datenfelder besitzen jedoch die Antwortmog-
lichkeiten ,nicht bestimmt” nicht. Gleichzeitig erzwingt bisher eine Plausibilitatsregel fir diese
Datenfelder, dass fur Betroffene, bei welchen keine Bestimmung erfolgte, eine Angabe gemacht
werden muss und folglich diese Datenfelder ausschlieBlich im Sinne der Qualitatsanforderung des
Indikators ausgeflillt werden kénnen. Die Ergebnisse der umfassenden Datenvalidierung aus dem
Jahr 2016 zeigen, dass fir das Feld zur Desorientierung bei einem Anteil von 1% und flr das Feld
zur spontanen Nahrungsaufnahme bei einem Anteil von 1% keine Eintragung in den gepruften
Patientenakten zu finden waren. Diese Anteile weisen darauf hin, dass bei einem Teil von Be-
troffenen keine Bestimmung der Stabilitatskriterien dokumentiert wurden. Analog zu den Ant-
wortkategorien der anderen Datenfelder zur Entlassung wird empfohlen, die Antwortoption ,nicht
bestimmt” fir die Datenfelder ,Desorientierung” und ,stabile orale und/oder enterale Nahrungs-
aufnahme” im Dokumentationsbogen mit aufzunehmen.
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In der Summe stuft das IQTIG die Validitat der Messung fir diesen Qualitatsindikator als gering

ein.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fur diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als derzeit nicht geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen. Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir die-
sen Indikator wird mit 631.542 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer
eher geringen Praktikabilitét).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die Bestimmung
klinischer Stabilitatskriterien nicht Gber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Das Qualitats-
merkmal des Indikators hat eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten bei gleich-
zeitig hohem Potential zur Verbesserung, sodass der Indikator einen hohen potenziellen Nutzen
aufweist. Die Priifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften hat ergeben, dass die Opera-
tionalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu
beheben, ware die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Da-
tenfelder notwendig, was mit einer Erhéhung des Dokumentationsaufwandes einhergehen
wurde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch
die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt wer-
den. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hin-
tergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fur die fallbezogene Daten-
erhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefihrt
werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung des Qualitatsindikators.
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4.7 2036: Erfiillung klinischer Stabilitatskriterien bis zur Entlassung

Die Kennzahl bildet flir diejenigen Betroffenen, die in die ambulante Versorgung entlassen wer-
den, die Erflllung von mindestens 6 der 7 erfassten klinischen Stabilitatskriterien bis zur Entlas-
sung ab. Hierzu zahlen die Messungen des systolischen Blutdrucks, der Herzfrequenz, der spon-
tanen Atemfrequenz, die Sauerstoffsattigung, der Kérpertemperatur und die stabile orale
und/oder enterale Nahrungsaufnahme sowie eine Einschatzung, inwiefern es sich bei einer Des-
orientierung um keine pneumoniebedingte Desorientierung handelt. Die Kennzahl adressiert die
Qualitatsdimension Wirksamkeit, da eine entsprechende Erflillung der Stabilitatskriterien fir ei-
nen Therapieerfolg spricht, sowie die Patientensicherheit, da Betroffene lediglich dann entlas-

sen werden sollten, wenn die Stabilitatskriterien bestimmt und erfillt wurden.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da eine Erfullung der klinischen Stabilitatskriterien bis zur Entlassung fir eine wirksame Therapie
und Symptomlinderung sprechen. Die Erflllung der Stabilitatskriterien flhrt zu einer Verringe-
rung der Sterblichkeit der Betroffenen und zu weniger stationaren Wiederaufnahmen. Zudem er-

reichen die Betroffenen haufiger das Aktivitatsniveau, das ihnen vor der Erkrankung mdglich war.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen. Die Leitlinie der AWMF spricht sich sowohl fir die Bestimmung der Stabilitatskriterien
als auch daflr aus, dass beim Erreichen der klinischen Stabilitat die Beendigung des stationaren
Aufenthaltes erwogen werden kann (starke Empfehlung) (Ewig et al. 2021). In der Leitlinie des NICE
(2022a) wird eine starke Empfehlung ausgesprochen, dass Patientinnen und Patienten nicht rou-
tinemaBig entlassen werden sollen, wenn sie in den letzten 24 Stunden zwei oder mehr der Stabi-
littskriterien nicht erfillen (NICE 2022a).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde fir die Kennzahl 2036 als mittel eingeschatzt. MaBgeb-
lich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl
2. Auf Grundlage eines Anteils von 16 % an Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial
ergabe sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung fiir die Kennzahl. Allerdings lasst sich auf-
grund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Potenzial zur
Verbesserung nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation beur-

teilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da dieser
die Therapie bzw. den Entlassungszeitpunkt so beeinflussen kann, dass Betroffene mindestens 6
der Stabilitatskriterien vor der Entlassung erfullen.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Ver&ffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden
Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch
Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfligbar. Damit
sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitidtsmerkmals stuft das IQTIG dieses (unter
Vorbehalt einer erneuten Prifung nach Anpassung der Operationalisierung, siehe nachster Ab-

schnitt) als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht
hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diese Kennzahl verwendeten Datenfelder als
hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diese Kennzahl verwen-

deten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen relevante Hinweise auf deren Einschrankung vor, sodass die
Datenqualitat mit niedrig beurteilt wird. Die Einschrankungen, die sich aus den Ergebnissen des
Stichprobenverfahrens aus dem Erfassungsjahr 2016 ergeben, werden ausfuhrlich im Abschnitt
des 012028, der die gleichen Datenfelder verwendet wie die Transparenzkennzahl, erlautert (siehe
Abschnitt 4.6) (I0TIG 2018). Neben den dort genannten Einschrédnkungen weist das Datenfeld ,Sau-
erstoffsattigung (mindestens einmal im Verlauf, moglichst kurzzeitig vor Entlassung)” eine starke
Einschrankung in der Datenqualitat auf, da bei 9 % der gepriften Patientenakten in der 0S-Doku-
mentation eine Erflllung des Datenfeldes im Sinne der Kennzahl dokumentiert wurde, obwohl laut

Patientenakte keine Erflllung bestand.

Aus Sicht des IQTIG kann die Datenqualitat dieses Datenfeldes durch Abfrage des konkreten Wer-
tes, d. h. der Sauerstoffsattigung in Prozent, gesteigert werden, da zum einen die Dokumentation
gleich bleibt und zum anderen keine Gefahr besteht, dass die Werte einer falschen Kategorie zu-
geordnet werden. Analog zu der Abfrage des konkreten Wertes fiir die Sauerstoffsattigung emp-
fiehlt das 10TIG dies auch fur die Datenfelder zur Erfassung des systolischen Blutdrucks, der Herz-
frequenz, der spontanen Atemfrequenz und der Korpertemperatur. Neben der Eingabe des
konkreten Wertes muss auch die Angabe ,nicht bestimmt” fir jedes der Stabilitatskriterien mog-

lich sein.
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Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen flr diese Kennzahl, neben den in Abschnitt 4.2 ge-
nannten Aspekten zur QS-Filterdefinition noch weitere Einschrankungen vor. Da die Qualitatsan-
forderungen auch fir die Patientengruppe mit einer nosokomialen Pneumonie gelten, stellt der
falschliche Einbezug von, aus einem anderen Krankenhaus ,zuverlegten” Betroffenen mit einer
nosokomialen Pneumonie, auch hier keine relevante Einschrankung der Validitat dar.

Darlber hinaus gilt das Qualitatsmerkmal lediglich fur Betroffene, welche nach der Entlassung
ambulant weiterbehandelt werden und somit nicht fir Patientinnen und Patienten, welche in eine
Rehabilitationseinrichtung (stationdre Behandlung) verlegt werden. Die Erfiillung der Stabilitats-
kriterien vor der Entlassung muss insbesondere bei Verlegung in einer Frihrehabilitation nicht
zwangslaufig gegeben sein, da diese Erfullung Teil des Therapieziels in der Rehabilitation sein
kann. Uber die Entlassungsdiagnose 09 = Entlassung in eine Rehabilitationseinrichtung” werden
aktuell falschlicherweise Patientinnen und Patienten in die Indikatorberechnung eingeschlossen,
obwohl fur diese Gruppe die Qualitatsanforderung der Kennzahl nicht gilt. Aus diesem Grund sollte
eine Anpassung der Rechenregel, mit Ausschluss von Betroffenen, welche in eine Rehabilitations-

einrichtung entlassen werden, erfolgen.

In der Zusammenschau der Kriterien zur Validitat der Messung stuft das IQTIG die Validitat dieser

Kennzahl als gering ein.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als derzeit nicht geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Kennzahl wird die fallbezogene QS-Dokumentation herangezogen.
Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir diese Kenn-
zahl wird mit 605.185 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer eher ge-

ringen Praktikabilitat).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich ist, da die Erfullung kli-
nischer Stabilitatskriterien nicht Gber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitatsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Das von der Kenn-
zahl adressierte Qualitatsmerkmal hat eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten
bei gleichzeitig hohem Potential zur Verbesserung, sodass die Kennzahl einen hohen potenziellen

Nutzen aufweist. Die Prifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften hat ergeben, dass die
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Operationalisierung der Kennzahl zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankun-
gen zu beheben, wére die Einflihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehen-
der Datenfelder notwendig, was mit einer Erhohung des Dokumentationsaufwandes einhergehen
wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch
die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt wer-
den. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hin-
tergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fir die fallbezogene Daten-
erhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefihrt

werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung der Kennzahl.

4.8 50778: Sterblichkeit im Krankenhaus

Der Qualitatsindikator bildet die Sterblichkeit bei Patientinnen und Patienten, welche mit einer
ambulant erworbenen Pneumonie im Krankenhaus behandelt werden, ab. Er adressiert die Qua-
litdtsdimension Wirksamkeit.

Zum Indikator wird eine zusatzliche Kennzahl ausgewiesen, die dasselbe Qualitatsmerkmal be-
trachtet (Kennzahl 231900 ,Gesamtsterblichkeit im Krankenhaus (ohne COVID-19-Félle, nicht risi-

koadjustiert)”) und daher nicht gesondert betrachtet wird.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da eine mit der Krankenhausbehandlung im Zusammenhang stehende Sterblichkeit von existen-
tieller Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten ist. Kohlhammer et al. (2005) konnten zeigen,
dass die Letalitatsrate mit dem Lebensalter und dem Vorliegen von definierten Risikofaktoren
statistisch assoziiert ist. Zudem kann laut Menéndez et al. (2004) eine unzureichend behandelte

Pneumonie mit einer 11-fach erhéhten Letalitat einhergehen.
Das Qualitatsmerkmal adressiert ein unmittelbar patientenrelevantes Merkmal.

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde fiir den Indikator 50778 als eher hoch eingeschéatzt. MaB-
geblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kenn-
zahlen 1und 2. Auf Grundlage von 3.038 verbesserbaren Ereignissen und einem Anteil von 23,09 %
Leistungserbringern ergabe sich ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung flir den Qualitatsin-
dikator. Allerdings lasst sich aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitats-
merkmals (s. u.) das Potenzial zur Verbesserung nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Da-
ten der 0S-Dokumentation beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die
Sterblichkeit im Krankenhaus im Einfluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers

liegt, der die Betroffenen stationar aufnimmt. Dementsprechend sind Strukturen und Prozesse in
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den Krankenh&usern so zu gestalten, dass z. B. der Aufnahmeprozesse (siehe z. B. Prozess-Indi-
katoren oder Durchfiihrung eines Rontgenthorax) so etabliert wird, dass eine friihe Risikoab-
schatzung vorgenommen werden kann und geeignete BehandlungsmaBnahmen durchgefihrt

werden.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da aus den
Ergebnissen relevante MaBnahmen fir das interne Qualitatsmanagement ableitbar sind. So kann
die Kenntnis des Indikatorwertes einen AnstoB dazu bieten, Handlungsanweisungen (SOPs) zu er-
stellen. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fir externe 0S-MaBnahmen wie die Qualitats-
forderung im Stellungnahmeverfahren mit den beauftragten Stellen und - bei einer geeigneten
Operationalisierung des Indikators - fur die Verdffentlichung fur Auswahlentscheidungen der Pa-
tientinnen und Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr
zur Verfugung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartals-
berichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfligbar. Damit sind Qua-
litatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht
hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Die Ergebnisse des
Stichprobenverfahrens aus dem Erfassungsjahr 2016 zeigen fir die meisten Datenfelder eine
hohe Ubereinstimmungsrate zwischen Patientenakte und QS-Dokumentation. Fiir 3 Datenfelder
konnten Einschrankungen in der Datenqualitat festgestellt werden. Das betrifft die Datenfelder
.chronische Bettlagerigkeit” (siehe Abschnitt 4.5), ,Desorientierung bei Aufnahme” und,spontane
Atemfrequenz” (siehe Abschnitt 4.9), welche fiir die Risikoadjustierung verwendet werden.
Dadurch sind die Vergleiche zwischen den Leistungserbringern eingeschrankt aussagekraftig. In
der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten
Datenfelder als mittel beurteilt.

Hinsichtlich der Validitat der Messung liegen fiir diesen Indikator mehrere Einschréankungen vor.
Relevante Einschrankungen ergeben sich aus den in Abschnitt 4.2 genannten Aspekten der QS-
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Filterdefinition. Eine relevante Einschrankung der Validitat besteht durch den falschlichen Ein-
bezug von Betroffenen, welche mit einer nosokomialen Pneumonie aus einem anderen Kranken-
haus ,zuverlegt” werden. Da Patientinnen und Patienten mit einer nosokomialen Pneumonie hau-
fig ein resistenteres Erregerspektrum aufweisen und dadurch die Behandlung langwieriger und
schwieriger als bei Betroffenen chne nosokomiale Pneumonie ist, sollen diese sehr unterschied-
lichen Patientengruppen nichtin einem gemeinsamen Sterblichkeitsindikator betrachtet werden.

In der Summe stuft das IQTIG die Validitat der Messung fiir diesen Qualitatsindikator als gering

ein und empfiehlt die beschriebenen Anpassungen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden relevanten Einflussfakto-
ren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die ab dem Erfassungsjahr 2023 mit der automati-
sierten Dokumentation von Entlassungsdiagnosen bereits aufgenommen wurden. Hierbei handelt
es sich um bestimmte Komorbiditaten. Darlber hinaus erfolgt eine Risikoadjustierung fur die Kri-
terien des CRB-65 (siehe Abschnitt 4.5) sowie anhand von Datenfeldern zur Aufnahmesituation
wie z. B. ,Aufnahme aus anderem Krankenhaus oder aus stationarer Rehabilitationseinrichtung”
oder ,Invasive maschinelle Beatmung bei Aufnahme”. Die Risikoadjustierung ist daher vollstan-

dig angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als derzeit nicht geeignet flr die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen. Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fur die-
sen Indikator wird mit 712.455 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Eine Abbildung des Qualitatsindikators in der vorliegenden Form mittels Sozialdaten erscheint
nicht maéglich, obgleich die Informationen Giber das Versterben einer Patientin oder eines Patien-
tenin den Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen. Ursachlich flr diese Einschatzung ist die
fehlende Abbildbarkeit des Umstandes der ,palliativen Therapiezielsetzung” zu Beginn der Be-
handlung, welcher zum Ausschluss dieser Falle aus dem Indikator fihrt, sowie die fehlende Ab-
bildbarkeit des CRB-65-Score in den Sozialdaten, welcher fir das derzeitige Risikoadjustierungs-
modell notwendig ist. Mdglich ware ein wahrscheinlich vergleichbar gutes
Risikoadjustierungsmodell durch relevante Komorbiditaten abzubilden, welche sich tGber Sozial-

daten bei den Krankenkassen operationalisieren lassen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitatsmerkmal. Das Qualitatsmerkmal
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des Indikators hat eine hohe Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten bei gleichzeitig eher
hohem Potential zur Verbesserung, sodass der Indikator einen hohen potenziellen Nutzen auf-
weist. In Anbetracht des eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnis fur den Indikator als ausgewogen, falls sich das Potenzial zur Verbesserung nach
der Anpassung der Messeigenschaften bestatigt. Aufgrund der geringen Eignung der Operatio-
nalisierung ist der Qualitatsindikator derzeit nicht mehr flr die Qualitatssicherung geeignet. Trotz
der Einschrankungen in der Validitat wird empfohlen, vor dem Hintergrund einer vergleichsweise
hohen Letalitatsrate von fast 17 %, welche auch mit dem Ende der COVID-19-Pandemie nicht wie-
der auf das Ausgangsniveau von rund 13 % im Erfassungsjahr 2019 gefallen ist, den bestehenden
Qualitatsindikator weiterzufiihren und parallel eine Umstellung auf Sozialdaten bei den Kranken-

kassen vorzunehmen.

4.9 50722: Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme

Der Qualitatsindikator bildet die umgehende Bestimmung der Atemfrequenz fir alle bei Aufnahme
nicht maschinell beatmeten Patientinnen und Patienten bei der Erstaufnahmeuntersuchung im
Krankenhaus ab. Der Indikator adressiert die Qualitdtsdimension Rechtzeitigkeit und Verfiig-
barkeit, da die friihzeitige Bestimmung der Atemfrequenz flir den Schweregrad der Erkrankung,
die Behandlungsstrategie und die Risikoabschatzung bedeutsam ist. Flr eine wirksame Behand-

lung, ist wichtig, dass die Atemfrequenz bereits in der Notaufnahme bestimmt wird.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da die umgehende Messung der Atemfrequenz einer adaquaten Risikoabschatzung dient, welche
far die Vermeidung der Sterblichkeit wichtig ist.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
angesehen. In der Leitlinie der AWMF wird eine starke Empfehlung ausgesprochen, dass im Rah-
men der initialen Risikostratifizierung zur Entscheidung tUber das Behandlungssetting bei Patien-
tinnen und Patienten mit einer ambulant erworbenen Pneumonie die Messung des CRB-65 Score
erfolgen soll (Ewig et al. 2021). In der Leitlinie des NICE (2022a) wird eine starke Empfehlung aus-
gesprochen, dass die Diagnostik und Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit einer ambu-
lant erworbenen Pneumonie innerhalb von vier Stunden nach Krankenhausaufnahme erfolgen
soll (NICE 2022a).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde fir den Indikator 50722 als hoch eingeschatzt. MaBgeb-
lich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung aller Kenn-
zahlen. Auf Grundlage von 6.031 verbesserbaren Ereignissen, einem Anteil von 41% an Leistungs-

erbringern mit Verbesserungspotenzial sowie einem Anteil von 6 % an Leistungserbringern,

© I0TIG 2024 166



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

welche nach dem Stellungnahmeverfahren mit ,qualitativ auffallig” eingestuft wurden, ergabe
sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung fur den Qualitatsindikator. Allerdings lasst sich auf-
grund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitatsmerkmals (s. u.) das Potenzial zur
Verbesserung nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der 0S-Dokumentation beur-
teilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da der
Leistungserbringer sicherzustellen hat, dass fiir alle nicht beatmeten Patientinnen und Patienten,
eine Messung der Atemfrequenz noch in der Notaufnahme beim Erstkontakt stattzufinden hat.
Die Prozesse anhand von z. B. SOP kdnnen im Krankenhaus so gestaltet werden, dass eine Atem-
frequenzmessung im Rahmen der Erstaufnahmeuntersuchung stattfinden kann.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da aus den
Ergebnissen relevante MaBnahmen des internen Qualitdtsmanagements ableitbar sind. So kann
die Kenntnis des Indikatorwertes einen AnstoB dazu bieten, Handlungsanweisungen (SOPs) zu er-
stellen, in denen die Messung der Atemfrequenz in der Notaufnahme aufgefiihrt ist. Interne wie
auch externe Fortbildungen konnen zudem die Qualitat zur Atemfrequenzmessung verbessern,
indem das medizinische Personal hinsichtlich der Atemfrequenzmessung geschult wird.

Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fur externe 0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsforderung
im Stellungnahmeverfahren mit den beauftragten Stellen und, bei einer geeigneten Operationali-
sierung des Indikators, flir die Veroffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und
Patienten. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung
gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausge-
liefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum
Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals stuft das IQTIG dieses auf-
grund der Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer, der Brauchbarkeit fir einen Hand-
lungsanschluss und des vorhandenen Verbesserungspotenzials (unter Vorbehalt einer erneuten
Prifung nach erneuter Einschatzung der Datenqualitat, siehe untenstehenden Abschnitt zur Da-
tenqualitat) als weiterhin geeignet flr die Qualitdtssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Das IQTIG prifte, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht

hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Datenqualitét liegen relevante Hinweise auf deren Einschrankung vor, sodass die
Datenqualitat als niedrig beurteilt wird. Die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens aus dem Er-
fassungsjahr 2016 zeigen, fiir das Datenfeld ,spontane Atemfrequenz” (einziges Zahler-Feld des
Indikators) eine unzureichende Datenqualitat. Die Ubereinstimmungsrate zwischen Patienten-
akte und 0S-Dokumentation lag lediglich bei 78 %. Auch das Datenfeld ,Atemfrequenz nicht be-
stimmt” welches ebenfalls bereits seit dem Erfassungsjahr 2016 Gber eine harte Plausibilitatsregel
mit dem Datenfeld des Indikators derart verbunden ist, dass das Datenfeld ,Atemfrequenz nicht
bestimmt” nur mit,ja“ angegeben werden kann, wenn flir das Datenfeld ,spontane Atemfrequenz”
kein Wert angegeben wurde, zeigt Gber 10 % falsche Angaben. In Gber 10 % der gepriften Akten-
angaben wird in der QS-Dokumentation vermerkt, dass eine Atemfrequenz bestimmt wurde, ob-
wohl laut Patientenakte keine Atemfrequenz erfasst wurde oder kein Atemfrequenz-Wert aus der
Patientenakte ersichtlich war (IQTIG 2018). Das IQTIG hat Verbesserungsmaglichkeiten des Daten-
feldes gepruft und kommt zu dem Ergebnis, dass die Datenqualitat durch eine Anpassung des 0S-

Dokumentationsbogens nicht verbessert werden kann.

Die Validitat der Messung wird flr diesen Indikator aufgrund der in Abschnitt 4.2 genannten As-
pekte der QS-Filterdefinition als gering und ab dem Erfassungsjahr 2023 als mittel beurteilt.

Auch fir die Patientengruppe mit einer nosckomialen Pneumonie gelten die Qualitatsanforderun-
gen, da auch fir diese Patientengruppe eine Messung der Atemfrequenz im Rahmen der Erstauf-
nahmeuntersuchung erfolgen sollte. Daher stellt der falschliche Einbezug von aus einem anderen

Krankenhaus ,zuverlegten” Betroffenen keine relevante Einschrankung der Validitat dar.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fir diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als derzeit nicht geeignet fir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen. Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fur die-
sen Indikator wird mit 127.791 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt (entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat).

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich ist, da die Messung der
Atemfrequenz nicht Gber ICD-10- oder OPS-Kodes klassifiziert wird.
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Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitatsmerkmalen belegt werden konnte. Das Qualitats-
merkmal des Indikators hat eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten bei gleich-
zeitig hohem Potential zur Verbesserung, sodass der Indikator einen hohen potenziellen Nutzen
aufweist. Die Priifung der Eignungskriterien der Messeigenschaften hat ergeben, dass die Opera-
tionalisierung des Indikators zurzeit nicht geeignet ist. Um die identifizierten Einschrankungen zu
beheben, ware die Einfiihrung neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Da-
tenfelder notwendig, was mit einer Erhéhung des Dokumentationsaufwandes einhergehen
wirde. Inwieweit dadurch die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit auch
die Datenqualitat verbessert werden kann, kann erst durch eine Datenvalidierung beurteilt wer-
den. Diese ist bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar. Vor dem Hin-
tergrund des bereits bestehenden hohen Dokumentationsaufwands fur die fallbezogene Daten-
erhebung, die bis zum Vorliegen der Ergebnisse einer erneuten Datenvalidierung fortgefihrt
werden musste, empfiehlt das IQTIG die Abschaffung des Qualitatsindikators.

410 Fazit und Ausblick

In die Prifung des QS-Verfahrens CAP wurden insgesamt 6 Qualitatsindikatoren und eine Kenn-

zahl einbezogen.
Im Ergebnis der Uberpriifung wird fiir das Verfahren 0S CAP empfohlen

= 5 Qualitatsindikatoren (ID 2005, ID 2009, ID 2013 und ID 2028 und ID 50722) sowie die Kennzahl
(ID 2036) abzuschaffen und

= 1 Qualitatsindikator (ID 50778) weiterzufiihren und anzupassen.

Gesamtschau des residualen Indikatorensets

Die Eignungspriifung ergab, dass die Qualitadtsmerkmale aller Indikatoren weiterhin fur die Quali-
tatssicherung geeignet sind. Hierbei ist allerdings anzumerken, dass durch die Einschrankungen
in der Operationalisierung der meisten Indikatoren das Potenzial zur Verbesserung nicht ab-

schlieBend beurteilt werden konnte.

Des Weiteren ergab die Uberpriifung, dass die Datenqualitit im QS-Verfahren CAP insgesamt
deutliche Einschrankungen aufweist, da ca. ein Drittel der Datenfelder lediglich eine mittlere bis
niedrige Datenqualitat aufweisen. Dabei gehen insbesondere die Datenfelder mit einer niedrigen
Datenqualitdt maBgeblich in den Zahler von drei Qualitatsindikatoren (ID 2009, ID 2013, ID 50722)
ein, sodass aufgrund mangelnder Messeigenschaften keine Qualitatsaussage maglich ist. Der
Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wurde bei diesen In-

dikatoren als eher hoch beurteilt.
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Aufgrund der derzeitigen Einschrankungen der Messeigenschaften des Indikatorensets und des
hohen Aufwands werden finf der sechs Qualitatsindikatoren sowie die Kennzahl zur Abschaffung
empfohlen. Fir die notwendigen Verbesserungen der Operationalisierung ware die Einfihrung
neuer Datenfelder sowie ggf. die Uberarbeitung bestehender Datenfelder erforderlich, was mit
einer deutlichen Erhéhung des Dokumentationsaufwands einhergehen wiirde und gleichzeitig im
Widerspruch zu dem Eckpunktebeschluss des G-BA stiinde. Hinzu kommt, dass erst durch eine
Datenvalidierung, welche bisher noch nicht normativ geregelt und somit zeitlich nicht absehbar
ist, beurteilt werden kdnnte, ob die Einschrankungen der Operationalisierung behoben und damit

auch die Datenqualitat verbessert werden konnte.

Das Indikatorenset des Verfahrens (S CAP enthalt damit einen Indikator, der die Sterblichkeit
wahrend des stationaren Aufenthalts erfasst. Trotz Abschaffung der Prozessindikatoren und
Kennzahlen ist es auch Uber den sozialdatenbasierten Sterblichkeits-Ql zuklnftig maglich, an-
hand der auffalligen Ergebnisse im Stellungnahmeverfahren Prozess- und Strukturmangel zu
Uberprifen, sodass die Ziele des QS-Verfahrens zur Verbesserung der Prozessqualitat und der
Verringerung der Sterblichkeit bei Patientinnen und Patienten mit ambulant erworbener Pneu-
monie immer noch adressiert werden. Durch den Sterblichkeitsindikator wird weiterhin die Qua-
litdtsdimension Wirksamkeit (effectiveness) abgebildet.

Aufwandsreduktion

Die Umsetzung aller sich im Rahmen der hier berichteten Verfahrenstberprifung ergebenen
Empfehlungen zur Abschaffung von funf Qualitatsindikatoren und einer Kennzahl wiirde zu einer
Reduktion des bundesweiten jahrlichen Datenerhebungsaufwands bei den Leistungserbringern
von insgesamt 3.435.206 Aufwandseinheiten fiihren. Dies entspricht einer Einsparung von 82,8 %
des Dokumentationsaufwands der Leistungserbringer fir das QS-Verfahren.

Auch die zuklnftige Umstellung des Sterlichkeitsindikators auf Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen birgt den Vorteil einer weiteren Aufwandsreduktion bei den Leistungserbringern. Somit
kénnte flr das QS-Verfahren Ambulant erworbene Pneumonie eine deutliche Aufwandsreduktion
verzeichnet werden.

Ausblick

Bei dem Verfahren QS CAP handelt es sich bisher um das einzige Verfahren in der gesetzlichen
Qualitatssicherung zu konservativen Behandlungen aus der Inneren Medizin, das insgesamt eine
hohe Patientenrelevanz mit weiterhin deutlichen Qualitatsdefiziten aufweist. Dies kann beispiels-
weise gut an den Ergebnissen des Indikators zur Sterblichkeit im Krankenhaus verdeutlicht wer-
den: Verstarben vor der COVID-19-Pandemie etwa 13 % der stationar behandelten Patientinnen
und Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie wahrend des Krankenhausaufenthalts, stieg
der Anteil mit Beginn der Pandemie deutlich an und lag auch im Erfassungsjahr 2022 und 2023 -
und somit nach Ende der Pandemie - mit knapp 17 % bzw. 16 % immer noch deutlich héher als vor
Beginn der COVID-19-Pandemie (IQTIG 2023a, IQTIG 2024a).
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Daher empfiehlt das IQTIG das Verfahren beizubehalten und den Sterblichkeitsindikator, inklusive
adaquater Risikoadjustierung, mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen abzubilden. Diesbe-
zlglich schlagt das 1QTIG folgendes Vorgehen vor: Der Sterblichkeitsindikator wird fur die EJ 2025
und EJ 2026 weiterhin mittels 0S-Daten erhoben und die Ergebnisse aus dem Stellungnahmever-
fahren werden hierzu im Auswertungsjahr 2027 letztmalig berichtet. Ab dem Erfassungsjahr 2027

erfolgt dann erstmalig die Datenerhebung des sozialdatenbasierten Sterblichkeits-0l.
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5  QS-Verfahren Mammachirurgie (0S MC)

Das Indikatorenset des 0S-Verfahrens Mammachirurgie (S MC) hat zum Ziel, die Qualitat der Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit gut- und bésartigen Neubildungen an der Brustdrise
abzubilden. Zu diesem Zweck besteht das Set fur das Erfassungsjahr 2022 aus insgesamt 13 Indi-
katoren und einer Kennzahl (,Préoperative interdisziplindre Tumorkonferenz bei primérem inva-
sivem Mammakarzinom oder DCIS"), die ab dem Erfassungsjahr 2024 als Qualitatsindikator fort-
gefihrtwird. Die Erfassung basiert ausschlieBlich auf der fallbezogenen 0S-Dokumentation beim

Leistungserbringer.

Das Verfahren 0S MC ist neben der DeQS-RL auch in der Richtlinie zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (plan. QI-RL) geregelt, wodurch von den 13 Qualitatsindikatoren des Verfahrens
0S MC drei Indikatoren (IDs 52330, 52279 und 2163) auch als planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren (plan. Ql) fungieren. Fiir diese Indikatoren werden bei der Priifung ebenfalls die Ergebnisse
des Verfahrens plan. QI mit einbezogen (z. B. bei den Ergebnissen zum Verbesserungspotential
oder der Datenqualitt).

Tabelle 16 gibt einen Uberblick iiber alle Qualititsindikatoren/Kennzahlen des Sets, die damit
adressierten Qualitdtsdimensionen gemé&B den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG (IQTIG

2022d; Kapitel 2) und die zugrunde liegenden Datenquellen.

Tabelle 16: Qualitdtsdimensionen, Qualitdtsindikatoren, Kennzahlen und Datenquellen des Indikatoren-
sets S MC

Qualitatsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle
Wirksamkeit ID 51846: Pratherapeutische his-

0S-Dokumentation

(effectiveness) tologische Diagnosesicherung

ID 212000: Praoperative Draht-
markierung nicht palpabler Be- 0S-Dokumentation
funde mit Mikrokalk

ID 212001: Praoperative Draht-
markierung nicht palpabler Be- 0S-Dokumentation
funde ohne Mikrokalk

ID 52330: Intraoperative Prapa-
ratradiografie oder intraopera-
tive Praparatsonografie bei 0S-Dokumentation
mammografischer Drahtmarkie-
rung

ID 52279: Intraoperative Prapa-
ratradiografie oder intraopera-
tive Praparatsonografie bei so-
nografischer Drahtmarkierung

0S-Dokumentation
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Qualitatsdimension

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

ID 60659: Nachresektionsrate

0S-Dokumentation

Patientensicherheit
(safety)

Rechtzeitigkeit und
Verfiigbarkeit
(timeliness)

Koordination und
Kontinuitat
(coordination and
continuity)

ID 211800: Postoperative interdis-
ziplindre Tumorkonferenz bei pri-
marem invasivem Mammakarzi-
nom oder DCIS

0S-Dokumentation

ID 212400 (Kennzahl): Préopera-
tive interdisziplinare Tumorkon-
ferenz bei primarem invasivem
Mammakarzinom oder DCIS

0S-Dokumentation

Angemessenheit
(appropriateness)

ID 52267: HER2-positive Be-
funde: niedrige HER2-Positivi-
tatsrate

0S-Dokumentation

ID 52278: HER2-positive Be-
funde: hohe HER2-Positivitats-
rate

0S-Dokumentation

ID 2163: Primare Axilladissektion
bei DCIS

0S-Dokumentation

ID 50719: Lymphknotenentnahme
bei DCIS und brusterhal-tender
Therapie

0S-Dokumentation

ID 51847: Indikation zur Sentinel-
Lymphknoten-Biopsie

0S-Dokumentation

Ausrichtung der Versor-
gungsgestaltung an den Pa-
tientinnen und Patienten
(responsiveness)

ID 51370: Zeitlicher Abstand von
unter 7 Tagen zwi-schen Diag-
nose und Operation

0S-Dokumentation

Aus Tabelle 16 wird deutlich, dass durch die Indikatoren in diesem Verfahren vier Qualitdtsdimen-

sionen adressiert werden. Das Indikatorenset weist einen Schwerpunkt in der Dimension Ange-

messenheit mit sechs Indikatoren auf.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Uberpriifung fiir jeden Indikator, sowie die aus der Auf-

wand-Nutzen-Abwagung resultierende zusammenfassende Empfehlung dargestellt. Weitere

Hintergrundinformationen dazu sind im Anhang D, Kapitel 3 zu finden. Die nachfolgende Tabelle

17 enthélt eine detaillierte Ubersicht iber die Priifergebnisse, sowie die Empfehlungen je Quali-

tatsindikator bzw. Kennzahl. Die Zeitplanung bis zur Umsetzung bzw. dem Wirksamwerden der
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empfohlenen Anpassungen ist dem zusatzlichen Dokument ,Zeitplane zur Umsetzung der Emp-

fehlungen” zu entnehmen.
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5.1

Tabelle 17: Ubersicht (iber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Verfahren QS MC

Ubersicht iiber die Priifergebnisse und Empfehlungen

Abschlussbericht

mammografischer Drahtmarkierung

1
c | &
3|2
5 Es 5 o
§ 25 5 s 8 5
2% E3 3 e o5 2 g 2
= 3 c o re = 0 o o =
2ec | 25 c ] g c - ] = =
o 2 c = = e =93 ‘g = = 4 ]
€ c Q5 — ] 7] c o = G © 3, et
2% Ex® @ 2 25 =2 = 3 Q k- c
5 € E® E 3 £ § 2 z 8 = = o @
298 | gz 2 % | 22 ] s ] 3 X 2
=] — e B — - — ? L=
ID Qualittsindikator &8 R8= 2 & &2 8 & 8 S & 2
51846 Pratherapeutische histologische Diag- hoch ja mittel ja ja hoch | hoch | hoch hoch n.e. eher
nosesicherung hoch
52267 HER2-positive Befunde: niedrige hoch ja eher nein ja mittel | hoch | mittel | gering eing. eher
HER2-Positivitatsrate hoch angem. | hoch
52278 HER2-positive Befunde: hohe HER2- hoch ja mittel nein ja mittel | hoch | mittel | gering eing. eher
Positivitatsrate angem. | hoch
212000 | Pr&operative Drahtmarkierung nicht hoch ja mittel ja ja hoch | hoch | hoch mittel n.e. mittel
palpabler Befunde mit Mikrokalk
212001 | Prdoperative Drahtmarkierung nicht hoch ja hoch ja ja hoch | hoch | hoch mittel n.e. eher
palpabler Befunde ohne Mikrokalk hoch
52330 Intraoperative Praparatradiografie oder hoch ja eher ge- ja ja hoch | hoch | mittel hoch n.e. mittel
intraoperative Praparatsonografie bei ring
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Abschlussbericht

Mammakarzinom oder DCIS

1
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ID Qualitatsindikator [ N o = > m oI (<) (5 (=] > © <
52279 Intraoperative Préparatradiografie oder hoch ja mittel ja ja hoch | hoch | mittel hoch n.e. mittel
intraoperative Praparatsonografie bei
sonografischer Drahtmarkierung
2163 Primare Axilladissektion bei DCIS hoch n.e. gering ja ja hoch | hoch | mittel hoch n.e. mittel
50719 Lymphknotenentnahme bei DCIS und hoch n.e. mittel ja ja hoch | hoch | mittel hoch n.e eher
brusterhaltender Therapie hoch
51847 Indikation zur Sentinel-Lymphknoten- hoch n.e mittel ja ja hoch | hoch | mittel hoch n.e. eher
Biopsie hoch
51370 Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen hoch n.e mittel ja ja hoch | hoch | hoch hoch n.e. eher
zwischen Diagnose und Operation hoch
60659 | Nachresektionsrate hoch n.e hoch ja ja hoch | hoch | hoch mittel eing. eher
angem | hoch
211800 | Postoperative interdisziplindre Tumor- hoch ja mittel ja ja hoch | hoch | hoch mittel n.e. eher
konferenz bei primarem invasivem hoch
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Abschlussbericht
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ID Qualitatsindikator oo N o = > o m T o x (= > [ < Empfehlung
212400 | Pratherapeutische interdisziplinare Tu- hoch ja hoch ja ja hoch | hoch | hoch hoch n.e. eher | Weiterfiihren
morkonferenz bei primarem invasivem hoch
Mammakarzinom oder DCIS (Kenn-
zahl)*

ja=gegeben, nein = nicht gegeben, n. e. = nicht erforderlich, eing.

angem. = eingeschrankt angemessen

%0 Ab dem Erfassungsjahr 2024 wird die Kennzahl als Indikator fortgefiihrt.
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5.2 51846: Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung

Der Indikator adressiert das Vorliegen einer histologischen Diagnosesicherung vor Therapiebe-
ginn bei Patientinnen und Patienten mit einem Primartumor der Mamma und wird der Qualitats-
dimension Wirksamkeit (effectiveness) zugeordnet.

Der Anteil der pratherapeutischen histologischen Diagnosesicherungen bei abklarungsbeduirfti-
gen Befunden soll hoch sein, um im Fall der Malignitat die stadien- und leitliniengerechte, inter-

disziplinare Behandlung zu planen und einzuleiten.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da eine auf die
Tumorbiologie abgestimmte Therapieplanung einen erheblichen Einfluss auf den Therapieerfolg
hat. Die Durchfiihrung einer pratherapeutischen histologischen Diagnosesicherung fihrt dazu,
dass die Heilungschancen der Betroffenen steigen, da nur bei Vorliegen dieses Befundes die in
den vergangenen Jahren immer h&ufigere neoadjuvante (als vor der Operation durchgefiihrte)
Therapie maoglich ist (Leitlinienprogramm Onkologie 2021). Im Falle einer unterlassenen prathe-
rapeutischen histologischen Diagnosesicherung ware die stadien- und leitliniengerechte inter-
disziplinare Behandlung nicht zu planen und kénnte nicht eingeleitet werden, mit der mdglichen
Folge einer Uber- oder Untertherapie wie auch einer erhéhten postoperativen Morbiditat bzw.
dem rezidivfreien weiteren Verlauf.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als belegt an-
gesehen, da eineindirekte starke Empfehlung fur die VersorgungsmaBnahme aus der methodisch
hochwertigen evidenz-und konsensbasierten NICE-Leitlinie vorliegt: Demnach wird fur Patien-
tinnen und Patienten mit einem vorliegenden Mammakarzinom empfohlen, zum Zeitpunkt der
histologischen Diagnosesicherung auch den Rezeptorstatus zu untersuchen (,Assess the oestro-
gen receptor (ER), progesterone receptor (PR) and human epidermal growth receptor 2 (HER2)
status of all invasive breast cancers simultaneously at the time of initial histopathological diagno-
sis.” (NICE 2023b)). Entsprechend dieser Empfehlung wird die histologische Diagnosesicherung
(Diagnostik) zur Abklarung von auffélligen Befunden herangezogen, um anschlieBend eine auf die
Tumorbiologie abgestimmte Therapieplanung zu ermdglichen. Auch in der S3-Leitlinie der AWMF
zur ,Friherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms” (S3-Leitlinie
Mammakarzinom) lassen sich konsensbasierte starke Empfehlungen finden, die eine prathera-
peutische Diagnosesicherung begriinden. Die pratherapeutische Diagnostik folgt einem festen
Algorithmus, zu der auch die histologische Untersuchung gehért (Leitlinienprogramm Onkologie
2021).
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Die S3-Leitlinie Mammakarzinom wurde aus methodisch-formalen Grinden nicht bei der Leitli-
nienrecherche eingeschlossen, da sich diese bis Dezember 2025 in Uberarbeitung befindet (siehe
Anhang C, Recherchebericht 0S MC). Das IQTIG geht davon aus, dass die Empfehlung beziglich
der pratherapeutischen histologischen Diagnosesicherung weitgehend mit der bisherigen star-
ken konsensbasierten Empfehlung Gbereinstimmt, daher wird das patientenrelevante Merkmal
als belegt angesehen.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1bis 3. Auf Grundlage
von 234 verbesserbaren Ereignissen, einem Anteil von 15,7 % der Leistungserbringer mit Verbes-
serungspotenzial sowie einem Anteil von 2,5 % an qualitativ auffalligen Ergebnisse im Stellung-
nahmeverfahren 2022 zum Erfassungsjahr 2021, ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesse-

rung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da der ope-
rierende Leistungserbringer in jedem einzelnen Fall sicherstellen kann, dass vor Therapiebeginn
der histologische Befund vorliegt. Es ist dabei unerheblich, ob der Befund vom gleichen Leis-
tungserbringer erhoben wird, der die Therapie durchflhrt.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsempfehlungen, den in der S3 -Leitlinie Mammakarzinom beschrie-
benen Diagnosealgorithmus etablieren) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit den
beauftragten Stellen, Verdffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patien-
ten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr
zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartals-
berichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfigbar. Damit sind Qua-
litatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird dieses als weiterhin

geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-
tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur den Qualitatsindikator verwendeten Daten-

felder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der flr den Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Datenqualitat liegen wenige Hinweise auf deren Einschréankung vor. GemaB den
Ergebnissen der umfangreichen Datenvalidierung zum EJ 2015 weisen einige Datenfelder, die fur
die Indikatorberechnung genutzt werden (,Art der Erkrankung”, ,prétherapeutische histologische
Diagnosesicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie” und ,Histologie unter Berlicksichtigung
der Vorbefunde”) eine hohe Ubereinstimmungsrate von > 95 % auf. Das Datenfeld ,Aufnahme zum
ersten offenen Eingriff an Brust oder Axilla wegen Primarerkrankung an dieser Brust” weist eine
Ubereinstimmungsrate von 94,9 % auf. Die Datenfelder ,Histologie” (91,0 %) und ,maligne Neopla-
sie” (89,0 %) zeigten sowohl in der umfangreichen Datenvalidierung wie auch im Zweiterfas-

sungstool der plan. QI-RL eine mittlere Datenqualitat.

Trotz der geringen Einschrankungen fur die letztgenannten Felder wird in der Summe die Daten-
qualitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. Es sind keine Griinde be-
kannt, weshalb ein Leistungserbringer auf eine pratherapeutische histologische Untersuchung
bei einem abklarungsbedurftigen Befund in der Brust verzichten konnte. Hinweise einzelner LAG,
dass aufgrund eines Patientenwunsches auf die Histologie verzichtet werden kénne, beeinflusst
die Validitat der Messung nicht, da angenommen wird, dass bei guter Aufklarung nur bei einer
vernachlassigbaren Anzahl der Patientinnen und Patienten auf eine histologische Untersuchung
verzichten wird. Vielmehr ist davon auszugehen, dass ein Verzicht der histologischen Untersu-
chung immer medizinisch indiziert ist und auch ein Unterlassen aufgrund eines Patientenwun-
schens zur Grundgesamtheit gezahlt werden sollte, um auszuschlieBen, dass Mangel im Aufkla-
rungsprozedere des Leistungserbringers vorliegen. Die Einschlussbedingungen dieses Indikators
berlcksichtigen alle Patientinnen und Patienten mit Primarerkrankung ,invasives Mammakarzi-
nom” oder,DCIS" beim ersten offenen Eingriff an der Brust oder Axilla. Bei dieser Patientengruppe
ist eine pratherapeutische histologische Diagnosesicherung mittels Stanz- oder Vakuumbiopsie

indiziert.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind. Eine pratherapeutischer histologische Diagnosesicherung mittels Stanz- oder
Vakuumbiopsie kann unabhangig von patientenseitigen Faktoren generell erwartet werden. Fur

diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.
In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird die fallbezogene 0S-Dokumentation her-

angezogen.
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Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer flir den Indikator
51846 wird mit 225.466 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten
sind. Die Informationen finden sich jedoch in den Daten der klinischen Krebsregister im Modul
Mammakarzinom. Somit ware es grundsatzlich denkbar den Qualitatsindikator fir eine Erfassung

anhand der Daten der klinischen Krebsregister weiterzuentwickeln.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal

mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Trotz des eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen
gesehen. Es wird daher empfohlen, den Qualitatsindikator weiterzufiihren.

5.3 Gruppe: HER2-Positivitatsrate

= ,HER2-positive Befunde: niedrige HER2-Positivitidtsrate” (ID 52267)
= ,HER2-positive Befunde: hohe HER2-Positivitdtsrate” (ID 52278)

Der HER2-Status gilt als prognostischer Faktor beim invasiven Mammakarzinom. Zudem ist bei
positivem HER2-Status eine spezifische und hoch wirksame (neo-) adjuvante Therapie mdglich.
Daher hat die korrekte Bestimmung der HER2-Positivitat eine hohe, die Therapie und die Prog-

nose beeinflussende Bedeutung.

Die Indikatoren zeigen das Verhaltnis der bei einem Leistungserbringer aufgetretenen Rate an
HER2-positiven Befunden zu der erwarteten Rate bei Patientinnen und Patienten mit einem inva-
siven Mammakarzinom (0/E). Die Indikatoren sind daher risikoadjustiert. Da eine Fehlbestim-
mung zur Unter- oder Uberversorgung der betroffenen Patientinnen und Patienten fiihren kann,
werden die Indikatoren dem Qualitdtsmerkmal Angemessenheit (appropriateness) zugeordnet.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.
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Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da die korrekte
Bestimmung des HER2-Status Voraussetzung flir prognoserelevante Therapieentscheidungen
ist. Ein positiver HER2-Status ist beispielsweise die Voraussetzung flr die hoch wirksame Trastu-
zumab-Therapie. Durch die adjuvante Therapie mit Trastuzumab in Sequenz oder Kombination
mit einer Chemotherapie werden die Rezidivraten bei HER2-Uberexprimierenden Tumoren im
Vergleich zur adjuvanten Standardtherapie um 45 % bis 50 % und die Mortalitat um ca. 30 % ge-
senkt (Moja et al. 2012, Leitlinienprogramm Onkologie 2021).

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als belegt an-
gesehen. Sowohl in der derzeit in Uberarbeitung befindlichen S3-Leitlinie Mammakarzinom als
auch in drei weiteren im Rahmen einer systematischen Leitlinienrecherche identifizierten me-
thodisch hochwertigen Leitlinien finden sich starke evidenzbasierte Empfehlungen zur Bestim-
mung der HER2-Rate (Bui et al. 2019, NICE 2023b, Wolff et al. 2018).

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 52267 wiirde derzeit unter der Annahme einer
angemessenen Operationalisierung als eher hoch eingeschatzt. Ma3geblich fir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahlen 1 bis 3. Auf Grund-
lage von 1.137 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 13,32 % Leistungserbringer mit
Verbesserungspotenzial sowie einem Anteil von 1,24 % an qualitativ auffalligen Ergebnisse im
Stellungnahmeverfahren 2022 zum Erfassungsjahr 2021 ergabe sich ein eher hohes Potenzial zur

Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 52278 wiirde derzeit unter der Annahme einer
angemessenen Operationalisierung als mittel eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamteinschat-
zung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von 476
verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 14,1 % Leistungserbringer mit Verbesserungs-
potenzial sowie einem Anteil von 1,06 % qualitativ auffalliger Ergebnisse im Stellungnahmeverfah-
ren 2022 zum Erfassungsjahr 2021, ergabe sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Allerdings lasst sich aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals
(siehe Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer”) das Potenzial zur
Verbesserung fur die beiden Indikatoren nicht abschlieBend anhand der vorliegenden Daten der

0S-Dokumentation beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird flr beide Indikatoren als nicht

gegeben eingeschatzt.

In beiden Indikatoren besteht ein Teil der Grundgesamtheit aus Fallen, in denen die HER2-Bestim-
mung ambulant in einer praoperativen Stanzbiopsie durchgefiihrt wird. Die durchfihrenden Un-
tersucher sind in den meisten Fallen nicht diejenigen Leistungserbringer, denen das Indikatorer-
gebnis zugeschrieben wird. Das dadurch entstehende Problem der Zuschreibbarkeit wird weiter
untenim Abschnitt Validitat adressiert. Im Folgenden wird zunachst die Beinflussbarkeit der Falle
thematisiert, in denen die Leistungserbringer das zu untersuchende Praparat (Stanzbiopsie oder

OP-Préaparat) selbst entnommen haben.
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Fehler in der HER2-Bestimmung kdnnen durch fehlerhafte Behandlung der Praparate nach der
Entnahme (bei Fixierung, Lagerung, Transport) entstehen. Diesen Teil kdnnen die Leistungser-
bringer vollstandig beeinflussen, indem sie SOP fir die Handhabung der Praparate vorhalten und
befolgen. Dartber hinaus konnen fehlerhafte Bestimmungen auch bei der pathologischen Unter-
suchung vorkommen. Letzterem versucht man durch externe Qualitatskontrollen der Pathologien
(mit Teilnahme und Erfolgsnachweis von jahrlichen Ringversuchen) entgegenzuwirken. Die Leis-
tungserbringer kénnen ihre Ergebnisse positiv beeinflussen, indem sie nur mit zertifizierten Pa-
thologen kooperieren, was nach einhelliger Meinung des Expertengremiums auf Bundesebene zu
den Pflichten des operierenden Leistungserbringers gehort und daher auch als ,beeinflussbar”
gewertet werden sollte. Dennoch ist die Beinflussbarkeit der Ergebnisse der pathologischen Un-
tersuchung flr die operierenden Leistungserbringer begrenzt, da sie nur einen eingeschrankten
Einfluss auf die Qualitat der Pathologen haben. Auf diese Tatsache wies vor allem auch die LAG
hin.

In Zusammenschau mit dem oben genannten Problem der Grundgesamtheit, zu der auch Falle
zahlen, deren HER2-Statur praoperativambulant von anderen als des operierenden Leistungser-
bringers bestimmt werden, ergeben sich insgesamt erhebliche Einschrankungen der Beinfluss-

barkeit der Indikatorergebnisse.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird fiir beide Indikatoren als gegeben ein-
geschatzt, da aus den Ergebnissen relevante MaBnahmen des internen Qualitatsmanagements
ableitbar sind. So kann die Kenntnis des Indikatorwertes einen AnstoB bieten, Handlungsanwei-
sungen (SOPs) zur Handhabung (Fixierung, Lagerung und Transport) der entnommenen Préparate
zu erstellen. Weiterhin kénnen die Ergebnisse Anlass geben, die Zusammenarbeit mit kooperie-
renden Pathologen zu Uberprifen. Die Indikatorergebnisse eignen sich dartiber hinaus fir ex-

terne 0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsférderung im Dialog mit den beauftragten Stellen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieses als nicht mehr
geeignet flr die Qualitatssicherung eingestuft, da die Beeinflussbarkeit durch die Leistungser-

bringer erheblich eingeschrankt ist.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen Hinweise auf gewisse Einschrankung vor. Die fir
die Risikoadjustierung relevanten Angaben ,Grading (WHQO)" und ,Grading (Elston und Ellis)” be-
diirfen je nachdem, wie sie auf dem im histologischen Befund angegeben sind, beim Ubertragung
in die 0S-Dokumentation einer Interpretation. Daher wurde die Objektivitat der entsprechenden
Datenfelder als nur ,weitgehend” eingeschatzt. Ebenso wurde das Ql-relevante Datenfeld ,HER2-
Status” mit einer nur ,weitgehenden” Objektivitat beurteilt, was sich in der MAglichkeit der unter-

schiedlichen Einstufung der immunhistochemischen Befunde begriindet. In Zusammenschau
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wird die Objektivitat der Messung der flir diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder als

mittel beurteilt.

Hinsichtlich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat lagen Hinweise auf leichte Einschrankungen vor. Im Datenvalidie-
rungsbericht zum EJ 2015 zeigten vier Datenfelder eine mittlere Ubereinstimmungsrate zwischen
der QS-Dokumentation und der Patientenakte: ,Diagnosestellung im Rahmen des Mammografie-
Screening-Programms” (94,7 %), ,pN-Klassifikation” (86,6 %), ,Grading nach WHO" sowie ,Elston
und Ellis” (92,9 %), und ,HER2-Status” (93,9 %). Fiir vier weitere Datenfelder wurde mit dem Zwei-
terfassungstool der plan. QI-Richtlinie flir das EJ 2022 ein Abgleich der Datenqualitat vorgenom-
men. Die Datenfelder ,Erkrankung an dieser Brust”, ,Histologie unter Bertcksichtigung der Vor-
befunde”, ,maligne Neoplasie” und,,primar-operative Therapie abgeschlossen” wiesen sowohlim
EJ 2015 als im EJ 2022 eine hohe Ubereinstimmungsrate auf. In der Summe wird die Datenqualitat

der Messung der flr diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder als mittel beurteilt.
Die Validitat der Messung wurde fiir beide Indikatoren als gering beurteilt.

Verschiedene Prufergebnisse fuhrten zu dieser Einschatzung: Es kann nicht vollumfanglich da-
von ausgegangen werden, dass die Indikatorergebnisse keine zufallsbedingten Schwankungen
enthalten, da HER2 als tumorbiologisches Merkmal solchen Schwankungen unterliegen kann. Die-
ses Problem tritt vor allem bei Krankenhausern mit kleinen Fallzahlen auf, weswegen Leistungs-
erbringer mit weniger als vier Fallen bereits aus der Grundgesamtheit ausgeschlossen wurden.
Aber auch fiir Krankenhauser mit etwas gréBeren Fallzahlen besteht die Gefahr zufallsbedingter
Schwankungen noch. Zuklnftig wirde dieses Problem aufgrund der Mindestmengenregelung

des G-BA an Bedeutung verlieren, wenn die Indikatoren beibehalten wiirden.

Weiterhin gehen in die Indikatorberechnung alle Félle ein, in denen HER2 bestimmt wurde, unab-
hangig davon, ob diese Bestimmung auf dem Befund der praoperativen Stanzbiopsie beruht oder
auf dem Befund des Operationspraparates. Die Stanzbiopsie wird jedoch zu groBen Teilen nicht
bei dem spater operierenden Leistungserbringer durchgefihrt. Somit werden nicht alle Patien-
tenfalle, flr die von den Leistungserbringern die Erflllung des Qualitdtsmerkmals nicht zu verant-
worten ist, aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen.

Eine Verbesserung der Validitat durch Ausschluss der Falle, die nicht dem Leistungserbringer zu-
zuordnen sind - also Ausschluss der Befunde aus Stanzbiopsien - wurde mit dem Expertengre-
mium auf Bundesebene erortert. Hierflir gab es keine Empfehlung. GemaB S3-Leitlinie
Mammakarzinom sollen fur die Bestimmung des HER2-Status vorzugsweise Praparate aus der
Stanzbiopsie verwendet werden, da sie flr wichtige Therapieentscheidungen praoperativ bent-
tigt werden, es ist daher gangige Praxis. Fur die Indikatorberechnung wirden viele Falle verloren
gehen, was ebenfalls zu einer Einschrankung der Validitat flhren wirde.
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Eine Verbesserung der Validitat fur beide Indikatoren ist nicht maglich.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde die bisherige Risikoadjus-
tierung gepruft. Neben den bereits bertcksichtigten Risikofaktoren ,Alter”, ,histologische Diffe-
renzierungsgrade” ,Keine Friherkennung”, ,Lymphknotenbefall” und ,Hormonrezeptorstatus”
wurde auch der Einflussfaktor ,Geschlecht” als Risikofaktor identifiziert, der nicht von den Leis-
tungserbringern zu verantworten ist. Das Mammakarzinom des Mannes hat eine Inzidenz von ca.
0,5 % bis 1,0 % aller diagnostizierten Brustkrebsfalle. Im Erfassungsjahr 2022 wurden 869 0S-B6-
gen bei Mannern dokumentiert. Anders als bei Frauen liegt der HER2-Uberexpression bei Man-
nern mit etwa 10 % etwas niedriger (Leitlinienprogramm Onkologie 2021). Die Risikoadjustierung
ist fir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, bei Beibehalten der Indikatoren miissten sie

um den Einflussfaktor ,Geschlecht” erweitert werden.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung aufgrund der geringen Validitat als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung
eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fur beide In-
dikatoren mit derzeit 198.789 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdéglich ist, da die Daten zum
funktionellen Status der Patientinnen und Patienten nicht fir Abrechnungszwecke kodiert wer-
den und daher nicht mit Sozialdaten abgebildet werden kdnnten.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr flir die Qualitatssicherung ge-
eignet. Zwar handelt es sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung flr die Patientinnen
und Patienten hat. Jedoch ist die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer nicht gegeben,
solange die Verantwortung lediglich einem Leistungserbringer zugeschrieben wird und keine ge-
meinsame Verantwortungszuschreibung an mehrere Leistungserbringer erfolgt.

Auch die Operationalisierung der Indikatoren ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fir die
Qualitatssicherung geeignet, da die Validitat der Messung als gering eingeschatzt werden.
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Das Expertengremium auf Bundesebene weist darauf hin, dass die korrekte HER2-Bestimmung
einen sehr wichtigen Aspekt fir die Behandlung der Patientinnen und Patienten darstellt und die
Indikatorengruppe daher unbedingt beibehalten werden sollte. Dies entspricht der Empfehlung
nationaler und internationaler Leitlinien, in denen empfohlen wird, die HER2-Positivitatsrate zur
Qualitatssicherung kontinuierlich zu iberwachen. Allerdings erscheinen die derzeitigen Indikato-
ren aufgrund der festgestellten Limitationen ungeeignet, dieses Ziel des Monitorings von Quali-

tatsergebnissen zu erreichen.

Es wird daher empfohlen, die beiden Qualitatsindikatoren zur HER2-Positivitatsrate abzuschaf-

fen.

5.4 Adaquate Markierung bei nicht palpablen Befunden

= ,Praoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde mit Mikrokalk” (ID 21200)
= ,Praoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde ohne Mikrokalk” (ID 212001)

Die Qualitatsindikatoren 212000 und 212001 adressieren die adaquate praoperative Drahtmarkie-
rung von nicht tastbaren Befunden bei brusterhaltenden Operationen. Diese werden zunehmend
z. B. durch Brustkrebsfriuherkennnung und das Mammographie-Screening entdeckt. Da sich die
Darstellung von Befunden mit und ohne Mikrokalk unterscheidet, wird dies in separaten Indikato-
ren abgebildet.

Die Qualitatsindikatoren werden der Qualitatsdimension Wirksamkeit (effectiveness) zugeord-
net.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da durch die
Drahtmarkierung die nicht palpablen Befunde intraoperativ detektiert und adaquat reseziert wer-
den kénnen. Damit kdnnen weitere Operationen und die damit verbundenen Risiken vermieden

werden.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als belegt an-
gesehen, da aus der S3-Leitlinie Mammakarzinom eine starke konsensbasierte Empfehlung vor-
liegt, dass das Operationsmaterial topografisch eindeutig markiert sein soll. Die S3-Leitlinie
Mammakarzinom wurde aus methodisch-formalen Griinden nicht bei der Leitlinienrecherche
eingeschlossen, da sich diese bis Dezember 2025 in Uberarbeitung befindet (siehe Anhang C, Re-
cherchebericht S MC). Das IQTIG geht davon aus, dass die Empfehlung zu einer addquaten
praoperativen Markierung bei nicht tastbaren Befunden weiterhin Bestand haben wird. Daher
wird das patientenrelevante Merkmal als belegt angesehen. Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie
Mammakarzinom wird gegebenfalls eine Erweiterung der Rechenregel mit Einschluss weiterer

Formen der Markierung erfolgen, nétigenfalls auch eine Anpassung des Datenfeldes.
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Das Potenzial zur Verbesserung fir den Indikator 212000 wird als mittel eingeschatzt. MaBgeb-
lich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen
1und 2. Auf Grundlage von 125 verbesserbaren Ereignissen und einem Anteil von 13,16 % Leis-
tungserbringern mit Verbesserungspotenzial, ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesse-

rung.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 212001 wird als hoch eingeschétzt. MaBgeblich
fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1
und 2. Auf Grundlage von 1.524 verbesserbaren Ereignissen und einem Anteil von 34,35 % Leis-

tungserbringern mit Verbesserungspotenzial, ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird fiir beide Indikatoren als gegeben ein-
geschatzt, da der operierende Leistungserbringer in jedem einzelnen Fall sicherstellen kann, dass
die zu operierenden Befunde vor einer brusterhaltenden Operation tastbar oder drahtmarkiert

sind.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis der Indikatorwerte fir einen Leistungserbringer ein Anlass fir MaBnahmen des internen Qua-
lititsmanagements sein kann. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Einflihrung einer SOP zur

praoperativen Drahtmarkierung oder die Durchfiihrung interner Schulungen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals wird dieses als weiterhin

geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung lagen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir die beiden Qualitatsindikatoren verwendeten

Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir die beiden Qualitatsindi-

katoren verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezuglich der Datenqualitat liegen fir beide Qualitatsindikatoren Hinweise auf deren Einschran-
kung vor. GemaB den Ergebnissen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2015 wie
auch des Zweiterfassungstools (EJ 2022) der plan. QI-RL weist das Datenfeld,prdoperative Draht-
Markierung von Brustgewebe gesteuert durch bildgebende Verfahren” mit einer Ubereinstim-
mungsrate (EJ 2015: 87,80 %; EJ 2022: 83,0 %) eine niedrige Datenqualitat auf. Nach der Daten-
validierung im EJ 2015 wurde zum Erfassungsjahr 2017 eine Plausibilitatsregel eingefihrt, die eine

Konsistenzprifung zwischen den Datenfeldern ,praoperative Draht-Markierung von Brustge-
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webe gesteuert durch bildgebende Verfahren” und ,intraoperative Praparateradiografie oder -

sonografie” vornimmt.

Das Datenfeld ,Aufnahme zum ersten offenen Eingriff an Brust oder Axilla wegen Primarerkran-
kung an dieser Brust” wies gemaB den Ergebnissen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem
EJ 2015 mit 94,9 % eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf. Bei den Datenfeldern ,Erkrankung an
dieser Brust”, ,tastbarer Mammabefund und ,Operativer Ersteingriff (Tumor-OP) an dieser Brust

in Ihrer Einrichtung durchgefiihrt?” liegen keine Einschrankungen vor.
In der Summe wird die Datenqualitat fur die beiden Qualitatsindikatoren als mittel beurteilt.

Die Validitat der Messung wird flr beide Indikatoren als mittel beurteilt. Beide Indikatoren
schlieBen alle brusterhaltenden Operationen bei Patientinnen und Patienten, bei denen ein nicht
tastbarer Befund vorliegt, ein. Die Grundgesamtheit unterscheidet sich im Hinblick auf das Vor-
liegen von Mikrokalk-Lasionen.

Derzeit finden mit Drahtmarkierungen nur Markierungsverfahren Berlcksichtigung, fir die in der
derzeitabgelaufenen S3-Leitlinie Mammakarzinom eine starke konsensbasierte Empfehlung vor-
liegt. Das IQTIG geht davon aus, dass in der nachsten Fassung der S3-Leitlinie Empfehlungen fur
weitere Markierungsverfahren vorgelegt werden. Bereits jetzt werden solche Empfehlungen von
der AGO ausgesprochen. Die Validitat der Indikatoren ist eingeschrankt, weil derzeit nicht alle ge-

eigneten Markierungsverfahren bertcksichtigt werden.

Das IQTIG plant eine Anpassung der Indikatoren, sobald die aktualisierte S3-Leitlinie vorliegt. Die
Voraussetzung wurde durch die mogliche Dokumentation von weiteren Markierungsverfahren im
entsprechenden Datenfeld bereits geschaffen.

Derzeit fallen in die Grundgesamtheit der Indikatoren auch Duktektomien (OPS 5-870.20*, 5-
870.21*). Bei einer alleinigen Duktektomie ist eine (Draht-)Markierung medizinisch nicht notwen-
dig. Diese Einschrankung der Validitat ist im Referenzjahr der Prifung noch enthalten. Interne
Analysen haben gezeigt, dass eine alleinige Duktektomie nur selten vorkommt. Ab dem AJ 2024
sind sie aufgrund einer Anderung der Rechenregeln aus der Indikatorberechnung ausgeschlos-
sen.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind. Eine préaoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde kann unabhangig
von patientenseitigen Faktoren generell erwartet werden. Fir diese Indikatoren ist daher keine
Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft.
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Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird ausschlieBlich die fallbezogene QS-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 212000 mit 50.731 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittleren
Praktikabilitat.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fiir den Indikator
212001 wird mit 160.207 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-

ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten
sind. Ein Teil der Informationen finden sich in den Daten der klinischen Krebsregister im Modul
Mammakarzinom. Jedoch sind dariber die vorgeschlagenen Modifizierungen fir das Datenfeld
zur praoperativen Draht-Markierung derzeit nicht zu erfassen. Somit ware es denkbar, flr einen

Teil der Qualitatsindikatoren die Daten der klinischen Krebsregister zu verwenden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal®', das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat.
In Verbindung mit einem eher mittlerem (ID 212000) und einem hohen (ID 212001) Potenzial zur
Verbesserung adressieren die Indikatoren ein Merkmal mit einem hohen potenziellen Nutzen.

Trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewo-
gen beurteilt. Es wird empfohlen, die beiden Qualitdtsindikatoren mit Anpassungen weiterzu-
fiihren.

5.5 Gruppe: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei Drahtmarkierung

= . Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei mammo-
grafischer Drahtmarkierung” (ID 52330)

= . Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei sonogra-
fischer Drahtmarkierung” (ID 52279)

3 Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie Mammakarzinom wird erneut geprift werden, ob sich fir die Qualitatsin-
dikatoren Anderungen ergeben.
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Die praoperative Drahtmarkierung nicht tastbarer Befunde dient der intraoperativen Lokalisation
des Tumors. Mittels Sonografie bzw. Mammografie wird praoperativ der Draht im Herd platziert
und dannwahrend der Operation mit der geeigneten Methode aufgesucht. Bei sehrausgedehnten

nicht tastbaren Befunden kann es sinnvoll sein den Herd mit mehreren Drahten zu markieren.

Da durch dieses Vorgehen Re-Operationen minimiert werden kénnen, adressiert die Indikator-
gruppe die Qualitdtsdimension Wirksamkeit (effectiveness). Die beiden Qualitdtsindikatoren aus
der Gruppe ,Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei
Drahtmarkierung” fungieren seit dem EJ 2017 auch als planungsrelevante Qualitatsindikatoren.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da durch die in-
traoperative Darstellung des prédoperativ eingebrachten Drahtes die (komplette) Entfernung des
Zielbefundes dokumentiert wird. Damit kdnnen weitere Operationen und die damit verbundenen

Risiken vermieden werden.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als belegt an-
gesehen, da eine starke konsensbasierte Empfehlung fir die VersorgungsmaBnahme vorliegt
(siehe Anhang C, Recherchebericht 0S MC, Anhang, Abschnitt,,Extrahierte Empfehlungen der ein-
geschlossenen Leitlinien 2.1”). Demnach wird empfohlen, dass bei nicht tastbaren Verdnderungen
praoperative Markierungen erfolgen sollen, um den Befund eindeutig darzustellen, um anschlie-
Bend das entnommene Gewebe durch ein geeignetes Verfahren auf Vollstandigkeit zu Gberprifen
(Leitlinienprogramm Onkologie 2021). Die S3-Leitlinie Mammakarzinom wurde aus methodisch-
formalen Grinden nicht bei der Leitlinienrecherche eingeschlossen, da sich diese bis Dezember
2025 in Uberarbeitung befindet (siehe Anhang C, Recherchebericht 0S MC). Das IQTIG geht davon
aus, dass die Empfehlung bezuglich der intraoperativen Darstellung von praoperativ eingebrach-
ten Drahtmarkierungen weitgehend mit der bisherigen starken konsensbasierten Empfehlung
Ubereinstimmt, daher wird das patientenrelevante Merkmal als ausreichend belegt angesehen.
Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie Mammakarzinom sollte jedoch erneut geprift werden, ob

sich fiir die Qualitatsindikatoren Anderungen ergeben.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 52330 wird als eher gering eingeschatzt. MaB-
geblich fir die Gesamteinschatzung war die Bewertung der Kennzahlen 1bis 3. Auf Grundlage von
41 verbesserbaren Ereignissen und einem Anteil von 6,72 % der Leistungserbringer mit Verbesse-
rungspotenzial, ergab sich ein eher geringes Potenzial zur Verbesserung. Ebenfalls zeigen die Er-
gebnisse des letzten Stellungnahmeverfahrens (DeQS-RL/plan. QI-RL) geringe Anteile an Leis-

tungserbringern mit qualitativ auffalligen bzw. unzureichenden Bewertungen. Nach Abschluss
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des Stellungnahmeverfahren plan. QI-RL fir das EJ 2021 wurden zwei Leistungserbringer mit ei-
ner unzureichenden Qualitat (plan. QI-RL) bewertet. Im Stellungnahmeverfahren der DeQS-RL la-
gen keine qualitativen Auffalligkeiten vor.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 52279 wird als mittel eingeschatzt. MaBgeb-
lich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen
Tund 2. Auf Grundlage von 131 verbesserbaren Ereignissen und einem Anteil von 11,79 % Leistungs-
erbringern mit Verbesserungspotenzial, ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung. Die
Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens (DeQS-RL/plan. QI-RL) zeigen einen geringen Anteil an
Leistungserbringern mit qualitativ auffalligen bzw. unzureichenden Bewertungen. Nach Ab-
schluss des Stellungnahmeverfahrens der plan. QI-RL fiir das EJ 2021 wurden sechs Leistungs-
erbringer mit einer unzureichenden Qualitat bewertet. Im Stellungnahmeverfahren der DeQS-RL
lag eine qualitative Auffalligkeit vor.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird fiir beide Indikatoren als gegeben ein-
geschatzt, da die Uberprifte Leistung unmittelbar vom operierenden Leistungserbringer erbracht

wird.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschétzt, da die Kennt-
nis der Indikatorwerte fur einen Leistungserbringer Anlass fir MaBnahmen des internen Quali-
tatsmanagements sein kann. Geeignete MaBBnahmen sind z. B. die Einflihrung einer SOP zur
praoperativen Drahtmarkierung oder die Durchfihrung interner Schulungen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird dieses als weiterhin
geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepruft, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitadt der Messung liegen flir beide Qualitatsindikatoren keine Hinweise auf
deren Einschrankung vor. In der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diese Qualitats-
indikatoren verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen fiir beide Qualitatsindikatoren
keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der
fur diese Qualitatsindikatoren verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen fiir beide Qualitatsindikatoren Hinweise auf deren Einschran-
kung vor. GemaB den Ergebnissen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2015 wie
auch des Zweiterfassungstools (EJ 2022) der plan. QI-RL weist das Datenfeld ,prédoperative Draht-
Markierung von Brustgewebe gesteuert durch bildgebende Verfahren” (EJ 2015: 87,80 %; EJ 2022:
83,0 %) eine niedrige Ubereinstimmungsrate auf. Nach der Datenvalidierung im EJ 2015 wurde
zum Erfassungsjahr 2017 eine Plausibilitatsregel eingefuhrt, die eine Konsistenzprifung zwischen
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den Datenfeldern ,praoperative Draht-Markierung von Brustgewebe gesteuert durch bildgebende
Verfahren” und ,intraoperative Praparateradiografie oder -sonografie” vornimmt. Dass die Uber-
einstimmungsrate, gemessen an den Leistungserbringern, mit statistischen Auffalligkeiten nach
der plan. QI-RL weiterhin niedrig ist, ist darauf zurlickzuflihren, dass das Datenfeld derzeit nicht
alle in der Praxis gangigen Markierungsverfahren abbildet. Unterstitzt wird diese Annahme durch
das Expertengremium auf Bundesebene, welches bereits notwendige Modifizierungen des Daten-

feldes bezlglich der Abbildbarkeit von sondengestitzten Markierungsverfahren angeregt hat.

Das fur den Zahler relevante Datenfeld ,intraoperative Praparateradiografie oder -sonografie”
wurde in der Datenvalidierung zum EJ 2015 eine geringe Ubereinstimmungsrate (58,0 %) festge-
stellt. Mithilfe des Zweiterfassungstools der plan. QI-RL werden die Angaben der Datenfelder vor
der Neuberechnung Uberprift. Anhand der Ergebnisse der Zweiterfassung kann von einer Ver-
besserung der Datenqualitat im Feld ,intraoperative Praparateradiografie oder -sonografie” aus-
gegangen werden. Hier zeigt sich eine Ubereinstimmungsrate von 86,0 %. Das Datenfeld ,Opera-
tion” weist eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf.

In der Summe und vor dem Hintergrund, dass das Datenfeld zur praoperativen Draht-Markierung
Uberarbeitet werden soll, wird die Datenqualitat fir die beiden Qualitdtsindikatoren als mittel be-
urteilt.

Die Validitat der Messung wird fiir beide Indikatoren als hoch beurteilt.

In den Indikator werden alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die eine brusterhaltende
Operation erhalten haben und bei denen zuvor der nicht tastbare Befund mittels Draht markiert
wurde. Dabei unterscheiden sich die Indikatoren darin, wie die praoperative Drahtmarkierung er-
folgte. Bei dem Qualitatsindikator 52330 wird eine Mammografie vorgenommen und bei dem In-
dikator 52279 erfolgt die praoperative Markierung gesteuert durch eine Sonografie.

Der Zahler berlcksichtigt entsprechend, ob intraoperativ der Draht mittels geeigneter bildgeben-
der Methode (monografisch bzw. sonografisch) aufgesucht und entfernt wurde. Die Indikator-
gruppe Uberpruft nicht, ob eine Markierung des nicht palpablen Befundes erfolgt ist, dies wird

durch die Qualitatsindikatoren aus der Gruppe ,Adaquate Drahtmarkierung” adressiert.

Derzeit fallen in die Grundgesamtheit der Indikatoren auch Duktektomien (OPS 5-870.20*, 5-
870.21*). Bei einer alleinigen Duktektomie ist eine (Draht-)Markierung medizinisch nicht notwen-
dig. Diese Einschrankung der Validitat ist im Referenzjahr der Prafung noch enthalten. Interne
Analysen haben gezeigt, dass eine alleinige Duktektomie nur selten vorkommt. Ab dem AJ 2024
sind sie aufgrund einer Anderung der Rechenregeln aus der Indikatorberechnung ausgeschlos-

sen.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind. Eine intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsono-
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grafie bei mammografischer oder sonografischer Drahtmarkierung kann unabhangig von patien-
tenseitigen Faktoren generell erwartet werden. Fir diese Indikatoren ist daher keine Risikoad-
justierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet flr die Qualitatssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 52330 mit 42.031 Aufwandseinheiten als mittel und flr den Indikator 52279 mit 72.709

Aufwandseinheiten ebenfalls als mittel beurteilt, entsprechend einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten
sind. Die Informationen finden sich jedoch in den Daten der klinischen Krebsregister im Modul
Mammakarzinom. Somit ware es grundsatzlich denkbar, die Qualitatsindikatoren flr eine Erfas-
sung anhand der Daten der klinischen Krebsregister weiterzuentwickeln.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal®?, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat.
In Verbindung mit einem eher geringen (ID 52330) bzw. einem mittleren (ID 52279) Potenzial zur

Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines mittleren Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
fur den Indikator 52330 als ausgewogen beurteilt. Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis fir den Quali-
tatsindikator 52279 ist positiv zu bewerten. Es wird empfohlen, die beiden Qualitatsindikatoren

weiterzufiihren.

Bisher wurden die beiden Qualitatsindikatoren aus auswertungstechnischen Griinden getrennt
dargestellt. Das IQTIG sieht es weiter als wichtig an, eine praoperative Drahtmarkierung mit an-
schlieBender intraoperativer Kontrolle und Entfernung des Drahtes qualitatszusichern, allerdings
kann dabei auf die getrennte Darstellung verzichtet werden. Es wird daher empfohlen, die Indika-

torengruppe zu einem Qualitatsindikator zusammen zu fassen. Dabei ist jedoch zu beachten, dass

%2 Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie Mammakarzinom wird erneut gepriift werden, ob sich fiir die Qualitétsin-
dikatoren Anderungen ergeben.
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die beiden Qualitatsindikatoren in der DeQS-RL und in der plan. OI-RL abgebildet werden. Die An-

passung sollte daher in beiden Richtlinien erfolgen.

5.6 2163: Primare Axilladissektion bei DCIS

Axilladissektionen sind in bestimmten Konstellationen beim invasivem Mammakarzinom notwen-
dig. Beim DCIS hingegen, die per Definition eine nicht metastasierungsfahige Lasion ist, ist die
primare Axilladissektion dagegen nie indiziert (Leitlinienprogramm Onkologie 2021). Dieses uner-
wulnschte Ereignis wird deshalb als Sentinel Event bewertet. Vor diesem Hintergrund wird der In-
dikator der Qualitdtsdimension Angemessenheit (appropriateness) zugeordnet. Der Qualitatsin-
dikator zur primaren Axilladissektion fungiert seit dem EJ 2017 auch als planungsrelevanter

Qualitatsindikator.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrundeliegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschétzt, da jede Axilla-
dissektion mit erheblichen funktionalen Folgeerscheinungen wie Schmerzen, Ansammlungen von
Lymphflissigkeit und Sensibilitdtsstorungen einhergehen kann (Che Bakri et al. 2023, lvens et al.
1992). Nach starker evidenzbasierten Empfehlung, in der S3-Leitlinie Mammakarzinom ist eine

Axilladissektion ist bei einem DCIS nicht indiziert (Leitlinienprogramm Onkologie 2021).
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als gering eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamtein-
schatzung war die Bewertung der Kennzahlen 1,2 und 3. Aufgrund von keinen verbesserbaren Er-
eignissen im Erfassungsjahr 2021, einem Anteil von 0,63 % an Leistungserbringern mit Verbesse-
rungspotenzial basierend auf den Ergebnissen der DeQS-RL, sowie null Standorten, bei denen
gemaB der plan. QI-RL nach dem Stellungnahmeverfahren zum EJ 2021 eine unzureichende Qua-

litat festgestellt werden konnte, ergibt sich ein geringes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da aus den
Ergebnissen relevante MaBnahmen des internen Qualitdtsmanagements ableitbar sind. So kann
die Kenntnis des Indikatorwertes einen zusatzlichen AnstoB dazu bieten, Handlungsanweisungen
(SOP) zu erstellen, in denen die Grundsatze und diagnostischen Schritte zur Indikationsstellung
dargestellt sind. Interne wie auch externe Fortbildungen konnen zudem die Qualitat der Indikati-
onsstellung zur Axilladissektion verbessern. Die Indikatorergebnisse eignen sich auch flr externe
0S-MaBnahmen, wie die Qualitatsforderung im Dialog mit den beauftragten Stellen, perspekti-
visch flr die Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt. So kann die

Kenntnis des Indikatorwertes fur Leistungserbringer Anlass fir MaBnahmen des internen Quali-
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tatsmanagements bieten. Aufgrund der Seltenheit einer Axilladissektion bei DCIS kann das Indi-
katorergebnis ggf. hilfreich flr externe 0S-MaBnahmen sein. So kénnten im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens unter Umstanden Versorgungsdefizite in der stationaren Versorgung auf-

gedeckt werden.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieses als nicht mehr
geeignet eingestuft, da hierfiir ein nur geringes Potenzial zur Verbesserung besteht.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. GemaB den Ergebnis-
sen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2015 wie auch des Zweiterfassungstools (EJ
2022) der plan. QI-RL weisen vier Datenfelder eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf. Dabei ist
festzustellen, dass sich Ubereinstimmungsraten von EJ 2015 im Vergleich zu EJ 2022 kaum ver-
andert haben. Die Ubereinstimmungsrate des Datenfeldes ,pT” lag anhand des Zweiterfas-
sungstools der plan. QI-RL bei 94 %, beim Datenfeld ,Entfernung unmarkierter axillarer Lymph-
knoten bei diesem oder vorausgegangenem Aufenthalt durchgefihrt” bei 89 % und beim
Datenfeld ,Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei diesem oder vorausgegangenem Aufenthalt
durchgefihrt” bei 94 %.

In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten

Datenfelder als mittel beurteilt.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. Berlicksichtigt werden alle
Patientenfalle, fir die das Qualitatsmerkmal gilt. Eine primare Axilladissektion soll bei Vorliegen
eines DCIS nicht durchgeflihrt werden. Basierend auf der Grundgesamtheit werden alle Patien-
tinnen und Patienten bei denen eine Axilladissektion medizinisch nicht indiziert ist, betrachtet.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu

verantworten sind. Fir diese Indikatoren ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet flr die Qualitatssicherung eingestuft.
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Aufwand der Messung

Fur die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fiir den Indikator
2163 wird mit 48.318 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittleren Prak-
tikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung iiber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurden nicht
vorgenommen, da dieser Indikator aufgrund des geringen Potenzials zur Verbesserung als nicht
mehr geeignet fur die Qualitatssicherung eingestuft wird und dessen Abschaffung empfohlen

wird.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien nicht mehr flr die Qualitatssicherung geeignet, da
das Potenzial zur Verbesserung gering ist. Aufgrund der vorliegenden Informationen ist nicht zu
erwarten, dass sich das Potenzial zur Verbesserung in den kommenden Jahren relevant erhoht.
Es wird daher empfohlen diesen Indikator abzuschaffen.

5.7 50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender The-
rapie

Der Indikator zielt darauf ab, dass bei mdglichst wenigen Patientinnen und Patienten bei DCIS und
brusterhaltender Therapie eine axillare Lymphknotenentnahme vorgenommen werden sollte. Da
es sich beim DCIS per Definition um eine nicht-metastasierungsfahige Lasion handelt, bedarf es
keiner Staging-Untersuchung und in der Regel auch keiner Sentinel-Lymphknoten-Biopsie
(SLNB). Vor diesem Hintergrund adressiert der Indikator das Qualitdtsmerkmal der Angemessen-
heit (appropriateness). Eine angemessene Versorgung vermeidet eine entsprechende Uber- und

Unterversorgung.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt, da jede Lymph-
knotenentnahme mit OP-Risiken einhergeht. Nach einer Lymphknotenentnahme kann es zu
Langzeitbeeintrachtigungen wie Nervenschaden, Lymphstau oder Wundheilungsstérungen

kommen (Ronsini et al. 2022).

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.
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Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schéatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 3 (Anteil an Leistungs-
erbringern mit Einstufung ,qualitativ aufféllig” im Stellungnahmeverfahren). Obwohl die Anzahl
von verbesserbaren Ereignissen mit 26 eher gering ist und auch der Anteil von Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial mit 7,19 % eher gering zu bewerten ist, liegt das Ergebnis der
Leistungserbringer, die im Stellungnahmeverfahren ein ,qualitativ auffalliges” Ergebnis erhalten
haben mit 3,41% im mittleren Bereich, wodurch sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung
ergibt.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschéatzt, da eine
Lymphknotenentnahme bei vorliegendem DCIS im Einfluss- und Verantwortungsbereich des
Leistungserbringers liegt. Der Leistungserbringer kann durch geeignete, qualitatssichernde MaB-
nahmen (z. B. Schulung des Personals, Definition von Prozessstandards, Durchfiihrung von Au-

dits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschétzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden
Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch
Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfigbar. Damit
sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals wird dieses als weiterhin
geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepruft, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. GemaB den Ergebnis-
sen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2015 und des Zweiterfassungstools (EJ
2022) der plan. QI-RL weisen sechs Datenfelder eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf. Dabei
ist festzustellen, dass sich Ubereinstimmungsraten von EJ 2015 im Vergleich zu EJ 2022 kaum
verandert haben. Es konnte anhand des Zweiterfassungstools fur die Datenfelder ,Histologie”
(91,0 %), ,maligne Neoplasie” (89,0 %),,.pT" (94,0 %), ,Entfernung unmarkierter axillarer Lymphkno-
ten bei diesem oder vorausgegangenem Aufenthalt durchgefiihrt” (89,0 %) sowie anhand der um-

fangreichen Datenvalidierung zum EJ 2015 fiir das Datenfeld ,brusterhaltende Therapie” (94.0 %)
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eine mittlere Ubereinstimmungsrate festgestellt werden. Entsprechend der Datenvalidierung
zum EJ 2015 und der Riickmeldungen der LAG, hat sich besonders fiir das Datenfeld ,maligne Ne-
oplasie” gezeigt, dass die ICD-0-3-Kodierungen haufig fehldokumentiert werden.

Fir die weiteren Datenfelder, die flr den Indikator verwendet werden, ergaben sich im Rahmen
der Prifung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir die-
sen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als mittel beurteilt wird.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. Der Indikator ,Lymphkno-
tenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie” betrachtet in der Grundgesamtheit alle Pa-
tientinnen und Patienten mit Histologie ,DCIS” und abgeschlossener operativer Therapie bei Pri-
marerkrankung, brusterhaltender Therapie wobei korrekterweise Patientinnen und Patienten mit
einer pratherapeutischen Histologie ,Invasives Mammakarzinom” ausgeschlossen werden. Damit
wird in der Grundgesamtheit des Indikators lediglich die Patientengruppe bei denen eine Senti-
nel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) nicht indiziert ist, adressiert. Der Indikator entspricht damit
den Empfehlungen der S3-Leitlinie Mammakarzinom, in der dargelegt wird, dass eine SLNB beim
DCIS und BET nur durchgefiihrt werden sollte, wenn eine sekundare SLNB aus technischen Griin-
den nicht maglich ist (Leitlinienprogramm Onkologie 2021). Von den LAG wurde zuriickgemeldet,
dass nicht immer in der praoperativen Histologie ein invasives oder papillares Karzinom ausge-
schlossen werden konnte und daher auf Verdacht eine SLNB vorgenommen wiirde. Da diese Falle
aber sehr selten vorkommen und weder in den Daten der QS-Dokumentation noch tber Abrech-

nungsdaten zu identifizieren sind, kann die Rechenregel dahingehend nicht angepasst werden.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fir diese Indikatoren ist daher eine Risikoadjustierung nicht erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird die fallbezogene 0S-Dokumentation her-

angezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir den Indikator
50719 wird mit 114.942 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-

ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten
sind.
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Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-

serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis wird trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands als ausgewo-

gen beurteilt. Es wird daher empfohlen, den Qualitatsindikator weiterzufiihren.

5.8 51847: Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) ist ein zielgerichtetes Verfahren zur Erfassung des
Lymphknotenstatus. Dieses Verfahren dient der Identifikation von nodal-negativen (pNO) Patien-
tinnen und Patienten, die keine weitere lokale Therapie im Bereich der Lymphabflussgebiete be-
nétigen. Der Indikator ,Indikation zur Sentinel-Lympfknoten-Biopsie” Uberprift daher, ob bei
mdoglichst vielen Patientinnen und Patienten eine SLNB (anstelle einer Axilladissektion) vorge-
nommen wurde. Vor diesem Hintergrund ergibt sich die Qualitdtsdimension Angemessenheit

(appropiateness).

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt, da die SLNB bei
allen Patientinnen und Patienten mit einem klinisch negativen Lymphknotenstatus indiziert ist
und bei standardisiertem Vorgehen mit einer hohen Staginggenauigkeit einhergeht, ohne die
schweren Folgesch&den (Schulter-Arm- Morbiditat), die mit einer Axilladissektion verbunden wa-

ren.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung des Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 289 der verbesserbaren Ergebnisse bei den Patientinnen und Patienten sowie einem An-
teil 15,4 % der Leistungserbringer mit Verbesserungspotenzial ergibt sich fir diesen Indikator ein

mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die Pro-
zesse durch den Leistungserbringer so gestaltet werden kénnen, dass eine Sentinel-Lymphkno-
ten bei der entsprechenden Patientengruppe vorgenommen wird. Durch Schulungen des Perso-
nals und durch die Bertcksichtigung der S3-Leitlinie Mammakarzinom kann die Erflllung des

Qualitatsmerkmals positiv beeinflusst werden.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da aus den
Ergebnissen relevante MaBnahmen fiir das interne Qualitditsmanagement (z. B. Fortbildung des
Personals, Erstellung interner Handlungsanweisungen) werden kénnen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird dieses als weiterhin
geeignet flr die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-
tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. GemaB den Ergebnis-
sen der umfangreichen Datenvalidierung aus dem EJ 2015 und des Zweiterfassungstools (EJ
2022) der plan. QI-RL weisen fiinf Datenfelder eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf. Dabei ist
festzustellen, dass sich Ubereinstimmungsraten von EJ 2015 im Vergleich zu EJ 2022 kaum ver-
andert haben. Es konnte anhand des Zweiterfassungstools fir die Datenfelder ,Entfernung un-
markierter axillarer Lymphknoten bei diesem oder vorausgegangenem Aufenthalt durchgefihrt”
(89,0 %), ,Sentinel-Lymphknoten-Biopsie bei diesem oder vorausgegangenem Aufenthalt durch-
geflihrt” (94,0 %) und ,pT" (94,0 %), sowie anhand der umfangreichen Datenvalidierung zum EJ
2015 fir das Datenfeld ,pN” (86,0 %) eine mittlere Ubereinstimmungsrate festgestellt werden.

Fir die weiteren Datenfelder, die fir den Indikator verwendet werden, ergaben sich im Rahmen
der Prifung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir die-

sen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als mittel beurteilt wird.

Die Validitat der Messung wird als hoch beurteilt. Es werden alle Patientinnen und Patienten mit
invasivem Mammakarzinom ohne praoperative tumorspezifische Therapie, bei denen keine his-
tologisch nachgewiesene Lymphknotenmetastasierung vorliegt, eingeschlossen. Somit schlieBt
der Indikator die Patientengruppe ein, bei der eine SLBN anstelle einer Axilladissektion indiziert
ist. In der S3-Leitlinie Mammakarzinom und auch im Expertengremium auf Bundesebene wird auf
die INSEMA-Studie hingewiesen, in der Patientinnen und Patienten identifiziert werden sollen, bei

denen auf ein axillares Staging verzichtet werden kann.

Eine Risikoadjustierung ist fir diesen Qualitatsindikator nicht erforderlich. Unabhangig vor pa-
tientenindividuellen Risikofaktoren soll die Sentinel-Lymphknoten-Biopsie (SLNB) ohne Axilla-
dissektion bei lymphknotennegativem (pNO) invasivem Mammakarzinom immer erfolgen.
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In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-
gezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer flir den Indikator
51847 wird mit 170.430 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten

sind.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-
serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewo-

gen beurteilt. Es wird daher empfohlen, den Indikator weiterzufiihren.

5.9 51370: Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose
und Operation

Der zeitliche angemessene Abstand zwischen Diagnosestellung bzw. ab dem Erfassungsjahr 2023
auch das Gesprach der Diagnosetbermittlung und das Operationsdatum ist eine wichtige Schnitt-
stelle innerhalb der Versorgungskette. In diesem Zeitraum findet der Ubergang von der iberwie-
gend ambulant durchgeflihrten Diagnostik zur meist unter stationaren Bedingungen erfolgenden
operativen Behandlung statt. ErfahrungsgemaB ist in dieser Phase die psychische Belastung der
Betroffenen besonders hoch. Der Qualitatsindikator adressiert damit die Qualitatsdimensionen
der Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten (responsiven-

ess).

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.
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Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt, da der zeitliche
Abstand zwischen Diagnosestellung und Operation fir Patentinnen und Patientinnen in verschie-
dener Hinsicht von Bedeutung ist. Patientinnen und Patienten sollen ausreichend Zeit bekommen,
um sich mit der Diagnose Brustkrebs vertraut machen, sich zu informieren und. ggf. eine Zweit-
meinung einholen.

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant, da die Zeit zwischen der Diagnose-
Ubermittlung (die meistim ambulanten Sektor stattfindet) und der stationar durchgefiihrten Ope-
ration besonders anfallig fur Qualitatsdefizite sind. In der Versorgungskette ist aber gerade dieser
Ubergang fiir die Patientinnen und Patienten von besonderer Bedeutung, wobei neben anderen
Faktoren die zeitlichen Ablaufe von Diagnose und Therapie wesentliche Aufschllisse Uber die
Funktionsfahigkeit des Versorgungskonzeptes geben kann. So zeigt eine Studie, dass die 5-Jah-
res-Sterblichkeitsrate bei Patientinnen die innerhalb von =6 Wochen (80 %) operiert wurden
deutlich niedriger war als bei Patientinnen, die in weniger als 2 Wochen (90 %) operiert wurden
(Smith et al. 2013).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 305 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 15,75 % Leistungserbringern mit

Verbesserungspotenzial ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt. Der Leis-
tungserbringer sollte daflir Sorge tragen, dass ein angemessener Abstand zwischen Diagnose-
stellung und der Operation vorliegt. Der Leistungserbringer sollte die betroffenen Patientinnen
und Patienten, falls nicht im ambulanten Sektor geschehen, dartber informieren, dass ein Brust-
krebs kein Notfall ist. Es sollten alle notwendigen medizinischen Befunde vorhanden sein. Dar-
Uber hinaus ist betroffenen Frauen und Mannern ausreichend Zeit einzurdumen, um sich Gber die
Diagnose und das entsprechende Behandlungskonzept zu informieren und sich damit am Be-
handlungsprozess aktiv zu beteiligen. Diese Aspekte muss der Leistungserbringer in seiner Ope-

rationsplanung mitbericksichtigen.

In den Ruckmeldungen der LAG wurde darauf hingewiesen, dass ein Patientenwunsch jedoch
nicht von den Leistungserbringern zu verantworten sei. Nach Einschatzung des IQTIG liegt es je-
doch durchausim Verantwortungsbereich des Leistungserbringers den Patientinnen und Patien-
ten ausreichend Entscheidungshilfen und Aufklarungen zu bieten, damit diese eine informierte
Entscheidung treffen kénnen.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch flir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden

Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch
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Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfigbar. Damit

sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals wird dieses als weiterhin

geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepruft, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als
hoch beurteilt. Einzig das Datenfeld ,Aufnahme zum ersten offenen Eingriff an Brust oder Axilla
wegen Primarerkrankung an dieser Brust” wies gemaB den Ergebnissen der umfangreichen Da-

tenvalidierung aus dem EJ 2015 mit 94,9 % eine mittlere Ubereinstimmungsrate auf.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt. Die Rechenregel umfasst
alle Patientinnen und Patienten mit Ersteingriff und maligner Neoplasie (einschlieBlich DCIS) bei
denen der zeitliche Abstand zwischen Diagnose und Operation einzuhalten ist.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind. Unabhangig von patientenseitigen Risikofaktoren, ist allen Patientinnen und
Patienten ausreichend Zeit (ggf. fiir Zweitmeinung) einzurdumen. Fir diesen Indikator ist daher

eine Risikoadjustierung nicht erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fir den Indikator
51370 wird mit 309.214 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.
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Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht méglich
ist, da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Kran-

kenkassen enthalten sind.

Aufwand-Nutzen-Abwiagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal, das
eine hohe Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren
Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenzi-

ellen Nutzen.

Trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als ausgewo-

gen beurteilt. Es wird empfohlen, den Indikator weiterzufiihren.

Darlber hinaus sollte erneut ein Qualitatsindikator entwickelt werden, der auf Patientinnen und
Patienten fokussiert, bei denen der zeitliche Abstand zwischen Diagnosestellung und Operation
sehr lang ist. Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Operation Gber 21
Tage” (ID51371) wurde bis zum Jahr 2015 in der externen QS noch erfasst, ist dann aber abgeschafft
worden. Nun mehren sich die Hinweise auf ein Qualitatsdefizitin der Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Mammakarzinom, die zu lange auf einen operativen Eingriff warten mussen.
Nach Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene sind solche verlangerten Zeiten we-

nigstens zum Teil auf mangelnde OP-Kapazitaten zurtickzufihren.

Eine erste orientierende Literaturrecherche zeigte, dass ein groBer Zeitabstand zwischen Diag-
nosestellung und Operation negative Auswirkungen auf die Heilungschancen hat und sogar die
Sterblichkeit erhdht. So berichten Zhu et al. (2023), dass bereits eine Zeitspanne von mehr als zwei
Wochen nach der Diagnose bis zur Operation mit einem schlechteren Krankheitsverlauf einher-
geht. Auch um die psychische Belastung der Betroffenen mdglichst gering zu halten, empfiehlt
die Europaische Gesellschaft fiir Brusterkrankungen (EUSOMA), den Therapiebeginn nicht Ianger
als sechs Wochen hinauszuzdgern (Biganzoli et al. 2017). Eine ausfiihrliche Literaturrecherche zu

dieser Thematik konnte bisher noch nicht erfolgen.

In Ubereinstimmung mit der Experteneinschitzung zeigen die Daten des IQTIG, dass sich die Zei-
ten zwischen Diagnose und Operation in den letzten Jahren verlangert haben. Lag der zeitliche
Abstand im Median im Erfassungsjahr 2018 noch bei 21 Tagen, hatte er sich zum Erfassungsjahr
2021 auf 23 Tage verlangert. Wahrend zunachst ein pandemiebedingter Einfluss als Ursache fur
die verlangerten Zeiten nicht ausgeschlossen werden konnte, haben die Auswertungen der Folge-
jahre nun sogar einen weiteren Anstieg des medianen Zeitraums auf 28 Tage im EJ 2023 gezeigt.
Diese Zahlen beziehen sich auf Patientinnen und Patienten, die keine praoperative tumorspezifi-

sche Therapie erhalten haben.
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Vor diesem Hintergrund wird in Abstimmung mit dem Expertengremium auf Bundesebene ange-
regt, einen Qualitatsindikator zu entwickeln, der einen hohen zeitlichen Abstand zwischen Diag-
nosestellung und der Operation misst.

5.10 60659: Nachresektionsrate

Die komplette Entfernung des Tumors mit tumorfreien Resektionsrandern ist Voraussetzung fir
ein niedriges Lokalrezidivrisiko. Daher adressiert dieser Ergebnisindikator das Erreichen des RO-
Statuses. Grundsatzlich soll der tumorfreie Zustand méglichst nach der ersten Operation vorlie-
gen, um Risiken die mit weiteren Operationen zusammenhangen maoglichst zu minimieren. Der
Qualitatsindikator adressiert die Qualitdtsdimension Wirksamkeit (effectiveness), da sowohl das
Ergebnis der Operation als auch die praoperativen MaBnahmen u. a. der Drahtmarkierung bewer-
tet werden.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt, da jede weitere
Operation bis zum Erlagen des RO-Statuses mit einem Risiko flir Komplikationen einhergeht. Des
Weiteren kdnnen Patientinnen und Patienten unter der Situation leiden, dass der Tumor nicht voll-

kommen entfernt wurde.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 1.664 verbesserbaren Ergebnissen sowie einem Anteil von 27,1 % der Leistungserbringer-

mit Verbesserungspotenzial, ergibt sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt. Leistungs-
erbringer haben bereits praoperativ die Moglichkeit MaBnahmen zu ergreifen, die das Risiko einer
Nachresektion senken. Wenn ein nicht tastbarer Tumor mittels geeigneter Methode (bspw. Draht-
markierung) markiert wurde, kann das Operationsgebiet intraoperativ lokalisiert werden. Eine er-
folgreiche Operation und ein damit verbundener RO-Status liegt maBgeblich im Einfluss- und Ver-

antwortungsbereich des Leistungserbringers.

Die Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschétzt,
da Ergebnisse sowohlim Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Per-
sonals, Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Di-
alog mit den beauftragten Stellen, Veroffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen
und Patienten) zweckdienlich sind. Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr fol-
genden Jahr zur Verfligung gestellt werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021
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auch Quartalsberichte ausgeliefert werden, sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verflighar. Da-

mit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird dieses als weiterhin

geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepruft, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-

tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der Messung der flr diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als
hoch beurteilt.

Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als mittel eingeschatzt, da derzeit in der
Grundgesamtheit sowohl Patientinnen und Patienten, die brusterhaltend operiert wurden als
auch Patientinnen und Patienten, bei denen eine Mastektomie vorgenommen wurde, gemeinsam
betrachtet werden. Grundsatzlich kann es bei brusterhaltenden Operationen haufiger zu Nachre-
sektionen kommen, daher ware es sinnvoll, die Grundgesamtheit zu splitten und Nachresektionen
bei brusterhaltender Therapie bzw. nach Mastektomie getrennt zu betrachten. Die Validitat der
Messung ist dadurch leicht eingeschrankt, da Nachresektionen durch patientenseitige Faktoren

beeinflusst sein kdnnen, daher ist es wichtig, diesen Indikator in Zukunft zu risikoadjustieren.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,begleitendes DCIS", ,Invasiv-lobulére Ca” und ,Geschlecht”. Mit dem Exper-
tengremium auf Bundesebene wurde die Entwicklung eines Risikoadjustierungsmodells fir die-
sen Indikator beraten. Die vorhandene Risikoadjustierung fir diesen Indikator wird daher als ak-
tuell eingeschrankt angemessen beurteilt. Die Datenfelder ,GesamttumorgréBe” und ,geringster
Abstand des Tumors (invasiver und nicht-invasiver Anteil) zum Resektionsrand”, gehen bisher
nicht in die Qualitatsindikatorberechnung ein, diese sollen unter Anpassungen zukinftig far die

Risikoadjustierung des QI ,Nachresektionsrate” verwendet werden.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.
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Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir den Indi-
kator 60659 mit 266.105 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher
geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten

sind.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesse-
rung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem hohen potenziellen Nutzen.

Trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als positiv be-
urteilt. Es wird empfohlen, den Indikator unter Einbezug eines Risikoadjustierungsmodells wei-
terzufiihren.

5.1 Gruppe: Interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem invasi-
vem Mammakarzinom oder DCIS

= ,Postoperative interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem invasivem Mammakarzi-
nom oder DCIS" (ID 211800)

= Pratherapeutische interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem invasivem
Mammakarzinom oder DCIS (ab 2024 als Q1)” (ID 212400)

Die Indikatorgruppe .Interdisziplinare Tumorkonferenz” setzt sich aus den beiden Prozessindika-
toren,Postoperative interdisziplinare Tumorkonferenz bei primarem invasivem Mammakarzinom
oder DCIS” und der Kennzahl ,Pratherapeutische interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem
invasivem Mammakarzinom oder DCIS”, die ab dem EJ 2024 zu einem Qualitatsindikator umge-
wandelt wird, zusammen. Die interdisziplinare Tumorkonferenz stellt ein wichtiges Forum zur
Prifung der Einhaltung von Leitlinienempfehlungen dar. Méglichst viele Patientinnen und Pati-
enten mit diagnostiziertem invasivem Mammakarzinom oder DCIS sollen in einer interdisziplina-
ren Tumorkonferenz besprochen werden, um so die bestmdgliche Behandlung fir die Betroffenen

zu bestimmen. In der Behandlung eines Mammakarzinoms gewinnt auch die pratherapeutische
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Diagnostik und Therapieplanung immer mehr an Bedeutung. Daher wurde zum EJ 2024 die bis-
herige Kennzahl ,Pratherapeutische interdisziplinare Tumorkonferenz” in einen Qualitatsindika-
tor umgewandelt.

Die Indikatorgruppe adressiert das Qualitdtsmerkmal der Koordination und Kontinuitét (coordi-
nation and continuity).

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator und der Kennzahl zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal
weiterhin fur die Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschéatzt, da die Durchfiih-
rung von interdisziplinaren Tumorkonferenzen sowohl hinsichtlich der pratherapeutischen Diag-
nostik als auch des postoperativen Therapieverlaufs zu einer Verbesserung der Behandlungsqua-
litdt flr die Patientinnen und Patienten flhrt (Biganzoli et al. 2017). Brustkrebs ist eine
hochvariable Erkrankung, deren Behandlung komplex ist und welche daher idealerweise im fach-
disziplinibergreifenden Kontext betreut werden sollte, um die Heilungschancen der Patientinnen
und Patienten zu verbessern (Beckmann et al. 2011, Brucker et al. 2009, Jacke et al. 2015, Kesson
etal. 2012).

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde als belegt
angesehen und im Rahmen einer systematischen Leitlinienrecherche geprift. Es konnte eine in-
ternationale Leitlinie identifiziert werden, die eine starke evidenzbasierte Empfehlung zur inter-
disziplindren Tumorkonferenz enthalt (Gandhi et al. 2022). Diese wies jedoch methodische
Schwachen auf und wurde folglich nach der AGREE-II-Bewertung ausgeschlossen. Weitere Infor-
mationen hierzu enthalt der Recherchebericht (Anhang C, Recherchebericht 0S MC). Das Quali-
tatsmerkmal basiert auf der S3-Leitlinie Mammakarzinom, die ausfihrt, dass interdisziplinare Tu-
morkonferenzen durchgefiihrt werden sollen (starke Empfehlung), um dort die M6glichkeiten von
Re-Bestrahlungen vor einer erneuten brusterhaltenden Operation diskutieren zu kdnnen

(Leitlinienprogramm Onkologie 2021).

Die S3-Leitlinie Mammakarzinom wurde aus methodisch-formalen Griinden nicht bei der Leitli-
nienrecherche eingeschlossen, da sich diese bis Dezember 2025 in Uberarbeitung befindet (siehe
Anhang C, Recherchebericht 0S MC). Das IQTIG geht davon aus, dass die Empfehlung bezliglich
der interdisziplinaren Tumorkonferenz weitgehend mit der bisherigen starken Empfehlung tber-
einstimmt, daher wird das patientenrelevante Merkmal als ausreichend belegt angesehen. Nach
Aktualisierung der S3-Leitlinie Mammakarzinom sollte jedoch erneut gepruft werden, ob sich fur

den Qualitdtsindikator und Kennzahl Anderungen ergeben.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir den Indikator 211800 wird als mittel eingeschatzt. MaBgeb-
lich fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen
1bis 3. Auf Grundlage von 119 verbesserbaren Ereignissen, einem Anteil von 11,8 % der Leistungs-
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erbringer mit Verbesserungspotenzial sowie einem Anteil von 3 % an qualitativ auffalligen Ergeb-
nisse im Stellungnahmeverfahren 2022 zum Erfassungsjahr 2021, ergab ein mittleres Potenzial
zur Verbesserung.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir die Kennzahl 212400 wird als hoch eingeschétzt. MaBgeblich
fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1
und 2. Auf Grundlage von 12.965 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 53,8 % Leis-
tungserbringer mit Verbesserungspotenzial, ergibt sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.
Erstab dem Erfassungsjahr 2024 wird die Kennzahl zur pratherapeutischeninterdisziplinaren Tu-
morkonferenz als Qualitatsindikator geflihrt, weshalb noch keine Erkenntnisse aus dem Stellung-
nahmeverfahren vorliegen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die
Durchflhrung einer interdisziplindren Tumorkonferenz im Einfluss- und Verantwortungsbereich
des Leistungserbringers liegt. Der Leistungserbringer hat sicherzustellen, dass das interne Qua-
litatsmanagement Prozesse etabliert und das Personal hinsichtlich der interdisziplinaren Tumor-
konferenz ausreichend geschult und qualifiziert ist. Fur die durch den Indikator und die Kennzahl
gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfiihrende Leistungserbringer vollstandig verant-

wortlich.

Die Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschétzt,
da die Ergebnisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des
Personals, Erstellung interner Handlungsempfehlungen, hinsichtlich der in der S3-Leitlinie
Mammakarzinom beschriebenen MaBnahmen betreffend einer interdisziplindren Tumorkonfe-
renz), als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit den beauftragten Stellen, Ver6ffentli-
chung fiir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten) zweckdienlich sind. Da die
Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt werden
und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert werden,
sind die Indikatorergebnisse friihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeitpunkt der

Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals wird die bisherige Operati-
onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung eingestuft.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepriift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-
tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergebnisse.

Bezlglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator und diese Kennzahl

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) lagen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
und diese Kennzahl verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat des Indikators 211800 und der Kennzahl 212400 liegen Hinweise auf
deren Einschrankung vor. In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qua-
litatsindikator und auch fir die Kennzahl verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Die Validitat der Messung beim Indikator 211800 wird als mittel eingeschatzt. Einschrédnkungen
ergeben sich dadurch, dass sich der Indikator derzeit ausschlieBlich auf die Primarerkrankung
invasives Mammakarzinom oder DCIS bezieht. Dies flihrt dazu, dass nicht alle Patientinnen und
Patienten, die von einer postoperativen interdisziplinaren Tumorkonferenz profitieren, in der
Grundgesamtheit berlicksichtigt werden. So werden derzeit ca. 5.000 Patientinnen und Patien-
tinnen mit einem lokoregionaren Rezidiv nach brusterhaltender Therapie (BET) oder Mastektomie
(I0TIG 2023e) nicht in dem Indikator berlicksichtigt. Gerade bei dieser onkologisch vorbelasteten
Patientengruppen ist die postoperative interdisziplindre Tumorkonferenz auch von hoher Bedeu-
tung um die bestmadgliche Versorgung zu gewahrleisten. Daher sollte diese Patientengruppe in
der Grundgesamtheit mit Berticksichtigung finden.

Neben der Durchfiihrung der Tumorkonferenz, ist auch die Qualitat und die Zusammensetzung
der Konferenz von Bedeutung. Dieser Aspekt wird derzeit nicht mitbetrachtet. Nach Beratung mit
dem Expertengremium auf Bundesebene sollte die Zusammensetzung der interdisziplinaren Tu-
morkonferenz jedoch auch weiterhin in der externen Qualitatssicherung nicht berlcksichtigt
werden, da diese bereits in den fachlich-strukturellen Anforderungen beispielsweise bei der Zer-

tifizierung der Deutschen Krebsgesellschaft e.V. enthalten sind.

Die Validitat der Messung bei der Kennzahl 212400 wird als hoch eingeschatzt. Die pratherapeu-
tische interdisziplinare Tumorkonferenz wird derzeit als Kennzahl in der Bundesauswertung aus-
gewiesen. Da die Bedeutung der pratherapeutischen Versorgung von Patientinnen und Patientin-
nen mit einem Mammakarzinom weiter zunimmt, wurde fiir das Erfassungsjahr 2024 die Kennzahl
in einen Indikator umgewandelt. Anders als der Indikator zur ,postoperativen Tumorkonferenz”
werden bei der ,préaoperativen Tumorkonferenz” die lokoregionaren Rezidive bereits mitbetrach-
tet.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einfluss-
faktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten sind. Fir diese Indikatoren ist daher eine Risikoadjustierung nicht erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operati-

onalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung eingestuft.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird die fallbezogene 0S-Dokumentation her-

angezogen.
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Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer flir den Indikator
211800 wird mit 168.056 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fiir den Indikator
212400 wird mit 161.602 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdglich ist, da die zur Indikator-
berechnung erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten

sind.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, dessen Zusammenhang zu
unmittelbaren patientenrelevanten Qualitdtsmerkmalen belegt werden konnte®. Das Qualitats-
merkmal hat eine hohe Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten. Der Indikator 211800 weist
dabei ein mittleres Potenzial zur Verbesserung auf und die Kennzahl 212400 eine hohes Potenzial
zur Verbesserung, sodass beide einen hohen potenziellen Nutzen aufweisen.

Trotz eines eher hohen Erhebungsaufwands wird das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis als positiv be-
urteilt. Dennoch sollte dieser Qualitatsindikator Gberarbeitet werden und in der Grundgesamtheit
zukunftig auch lokoregionare Rezidive eingeschlossen werden. Es wird daher empfohlen, den

Qualitatsindikator 211800 mit Anpassungen weiterzufiihren.

Ebenfalls fir die Kennzahl 212400 ist vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwandes
das Aufwand-Nutzen-Verhéltnis positiv zu bewerten. Es wird daher empfohlen, die Kennzahl
weiterzufiihren.

5.12 Fazit und Ausblick

In die Uberpriifung des QS-Verfahrens Mammachirurgie wurden auf Basis des Erfassungsjahrs
2022 13 Qualitatsindikatoren und eine Kennzahl (ab EJ 2024 als Ql ausgewertet) einbezogen.

Im Ergebnis der Uberpriifung wird fiir das Verfahren 0S MC empfohlen

» 3 Qualitatsindikatoren abzuschaffen (IDs 52267, 52278 und 2163),
= 4 Qualitatsindikatoren weiterzufihren mit Anpassungen und

= 6 Qualitatsindikatoren und 1 Kennzahl weiterzufiihren.

% Nach Aktualisierung der S3-Leitlinie Mammakarzinom wird erneut gepriift werden, ob sich fiir die Qualitétsin-
dikatoren Anderungen ergeben.

© I0TIG 2024 Al



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

Sowohl die beiden Indikatoren zur ,HER2-Positivitatsrate ” (ID 52267, ID 52278) als auch der Indi-
kator zur ,Axilladissektion bei DCIS” (ID 2163) werden im Rahmen der Uberpriifung des QS-Verfah-
rens zur Abschaffung empfohlen.

In der Gruppe der Indikatoren zur ,HER2-Positivitatsrate”, welche die angemessene Rate an
HER2-positiven Befunden bei invasivem Mammakarzinom Uberpruft, wird die Beeinflussbarkeit
durch die Leistungserbringer als nicht gegeben eingeschatzt. Zudem weisen die Qualitatsindika-

toren aufgrund einer geringen Validitat Einschrankungen in den Messeigenschaften auf.

Far den seit EJ 2017 zusatzlich als planungsrelevant gefihrten Qualitatsindikator ,Primare Axilla-
dissektion bei DCIS” (Sentinel Event, ID 2163) liegt nur noch ein geringes Potenzial zur Verbesse-
rung vor. Im Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens nach DeQS-RL liegen bei dem Qualitatsindi-
kator seit dem Erfassungsjahr 2019 keine qualitativ auffalligen Ergebnisse bei den bewerteten
Leistungserbringern mehr vor. Eine Bewertung der Qualitat nach plan. QI-RL erfolgte fir das Er-
fassungsjahr 2022 bei drei Leistungserbringern, die statistisch aufféllige Ergebnisse aufwiesen.
Schlussendlich konnte fur die Leistungserbringer jedoch ebenfalls keine unzureichende Qualitat
festgestellt werden ([IQTIG] 2023). Der Qualitatsindikator wurde mehrere Jahre in Folge sowohl
von der Bundesfachgruppe gem. QSKH-RL als auch nachfolgend vom Expertengremium auf Bun-
desebene gemaB DeQS-RL sowie vom Gremium zur Systempflege gemaB der plan. OI-RL zur Ab-
schaffung empfohlen. Es kann konstatiert werden, dass die diesbeztigliche Empfehlung der S3-
Leitlinie in der klinischen Versorgung flachendeckend umgesetzt wird und auf eine Axilladissek-
tion beim DCIS konsequent verzichtet wird. Damit wird auch vor dem Hintergrund des insgesamt
ungunstigen Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses empfohlen, den Indikator 2163 sowohl in der De(QS-

RL als auchin der plan. QI-RL abzuschaffen.

Gesamtschau des residualen Indikatorensets

Bei Umsetzung der o. g. Empfehlungen wiirde das Indikatorenset des Verfahrens 0S MC insge-
samt 10 Qualitatsindikatoren und eine Kennzahl enthalten. Zwei Qualitatsindikatoren adressieren
dabei die Indikationsstellung (,Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung” und ,Indika-
tion zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie”) und sieben Qualitdtsindikatoren und die Kennzahl die
Prozessqualitat in dem Versorgungsbereich. Erganzend ist ein Ergebnisindikator zur Nachresek-
tionsrate im Indikatorenset enthalten. Damit bildet das residuale Indikatorenset auch weiterhin
die in der DeQS-RL benannten Verfahrensziele der Verbesserung der Indikationsstellung sowie

der Prozess- und Ergebnisqualitat ab.

Das zukiinftige Indikatorenset weist damit einen Schwerpunkt in der Qualitatsdimension Wirk-
samkeit (effectiveness) mit sechs Indikatoren auf. Hierbei ist jedoch anzumerken, dass eine Be-
trachtung von patientenrelevanten onkologischen Outcomeparametern (z. B. rezidivfreies Uber-
leben oder Gesamtlberleben) bisher insgesamt fehlt. Die Qualitdtsdimension Angemessenheit
(appropriateness) wird nach Abschaffung der Qualitdtsindikatoren zur HER2-Posititivitdtsrate

und zur Axilladissektion mit zwei Qualitatsindikatoren abgebildet. Die Dimension Koordination
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und Kontinuitat (coordination and continuity) wird durch einen Qualitatsindikator und eine Kenn-
zahl adressiert und die der Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Pa-
tienten (responsiveness) durch einen Qualitatsindikator.

Aufwandsreduktion

Die Umsetzung der Empfehlungen zur Abschaffung der Qualitatsindikatoren wirde zu einer Re-
duktion des bundesweiten jahrlichen Datenerhebungsaufwands bei den Leistungserbringern von
insgesamt 1.956.612 Aufwandseinheiten fihren. Dies entspricht einer Einsparung von 11 % des Do-
kumentationsaufwands der Leistungserbringer fur das QS-Verfahren. Hierbei ist jedoch zu be-
achten, dass die Reduktion des Aufwandes fiir den Qualitatsindikator 2163 nur erreicht werden
kann, wenn die Abschaffung auch in der plan. QI-RL Bericksichtigung findet.

Eine weitere Aufwandsreduktion durch eine Operationalisierung von Qualitatsindikatoren anhand
der Sozialdaten bei den Krankenkassen ist fir das Verfahren 0S MC dagegen nicht zu erwarten.
Uberlegungen zur Abbildung des Verfahrens QS MC (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen
ergab, dass eine vollstandige Abbildung nicht mdglich ist, da die zur Berechnung der Qualitatsin-
dikatoren erforderlichen Angaben nicht in den Sozialdaten bei den Krankenkassen enthalten sind.
Eine weitere Reduzierung des Erhebungsaufwands fur die Leistungserbringer lieBe sich moglich-
erweise aber durch die Operationalisierung verschiedener Qualitatsindikatoren anhand der Daten

der klinischen Krebsregister erreichen.

Eine weitere Aufwandsreduktion bei den Leistungserbringern ware dartber hinaus durch die Er-
fassung bestimmter Qualitdtsaspekte Uber eine Patientenbefragung mdglich. Bei einem
Mammakarzinom gibt es haufig verschiedene Therapiemdglichkeiten, fir die der gemeinsame
Prozess (Shared Decision Making) zur Entscheidungsfindung von hoher Bedeutung ist. Da der
Prozess der Entscheidungsfindung zwischen der Patientin bzw. dem Patienten und dem Leis-
tungserbringer derzeit Uber die QS-Dokumentation nicht vollumfanglich erfasst werden kann,
ware die Etablierung einer Patientenbefragung sinnvoll. Dies ware beispielsweise auch fir die
Abbildung des Indikators,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation”
(ID 51370) sinnvoll zu priifen. Gerade bei diesem Qualitatsindikator hat die Patientenperspektive
eine hohe Relevanz, da der hierbei u. a. wesentliche Aspekt der partizipativen Entscheidungsfin-
dung Uber die Datenquelle der Patientenbefragung am sinnvollsten aufgegriffen werden konnte.
Aber auch daruber hinaus erscheint die Integration einer Patientenbefragung in das 0S-Verfah-
ren sinnvoll, um den Prozess der gemeinsamen Entscheidungsfindung adaquater abbilden und
zudem auch weitere patientenrelevante Qualitatsaspekte adressieren zu kdnnen und damit die
Qualitatsdimension ,Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten”
deutlicher in den Fokus des QS-Verfahrens zu ricken.

Ausblick

Das 0S-Verfahrens MC fokussiert derzeit ausschlieBlich auf die chirurgische Behandlung von Tu-

moren in der Brust. Aufgrund der zunehmend auf die spezifische Tumorbiologie abgestimmten
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Therapiemdglichkeiten sind auch weitere Therapien wie (neo)adjuvante Chemotherapie, endo-
krine Therapie oder perkutane Bestrahlung relevant. Eine Ausweitung des Verfahrens auf diese
Therapieformen ist daher zukinftig zu prifen. Besonders im Rahmen dieser nicht operativen
Therapieformen, aber auch bei der rein chirurgischen Behandlung, findet ein Teil der Behandlung
bereits jetzt im ambulanten Sektor statt, sodass zukiinftig eine sektorenlbergreifende Betrach-
tung des Versorgungsbereichs sinnvoll erscheint.

Darlber hinaus ist aufgrund der zunehmend komplexen und individualisierten Versorgung in der
Mammachirurgie ein weiterer Fokus der Qualitatssicherung auf Aspekte der Ergebnisqualitat wie
dem rezidivfreiem Uberleben denkbar, was insbesondere (iber die Einbeziehung der Daten der
klinischen Krebsregister moglich erscheint.

Seit dem Jahr 2024 gilt fir die chirurgische Versorgung des Mammakarzinoms eine Mindest-
menge von 50 Eingriffen und ab dem Jahr 2025 von 100 Eingriffen im Jahr pro Krankenhaus-
standort. Diese Regelung wird hochstwahrscheinlich eine weitere Zentralisierung der Leistungs-
erbringung im Verfahren 0S MC nach sich ziehen. In der Vergangenheit haben Auswertungen
regelmaBig gezeigt, dass Krankenhauser mit kleinen Fallzahlen in diesem Verfahren durch-
schnittlich schlechtere Ql-Ergebnisse erzielen als Krankenhduser mit groBen Fallzahlen (IQTIG
2020b). Es wird daher insbesondere zu priifen sein, wie sich die Mindestmengen auf das Verbes-

serungspotenzial der Indikatoren auswirkt.

Im Zusammenhang mit der Mindestmengenregelung ist zu erwarten, dass zuklnftig ein noch gré-
Berer Anteil der Patientinnen und Patienten in zertifizierten Mammakarzinomzentren der Deut-
schen Krebsgesellschaft e. V. (DKG) behandelt wird, im Jahr 2021 waren es bereits rund 86 %
(Blohmer et al. 2023). Prinzipiell erscheint es daher zukiinftig méglich, Synergien in der Datener-
fassung zu nutzen, um bei den Leistungserbringern Dokumentationsaufwande zu sparen. Im Zu-
sammenhang mit der erwarteten Zentralisierung bei der Behandlung von Brustkrebs in Organ-
krebszentren sowie nicht zuletzt aufgrund der multimodalen Therapieansatze ist zu Gberlegen,
das QS-Verfahren Mammachirurgie in ein neues Verfahren ,Behandlung des Brustkrebes” auf der
Basis der Stadien-abhingigen Uberlebensraten weiterzuentwickeln. Dabei kénnten ggf. auch Da-
ten der Krebsgesellschaft zu gegenwaértig abgebildeten Prozessen (z. B. Durchfiihrung einer pra-

und postoperativen Tumorkonferenz) genutzt werden.

Darlber hinaus darf dabei aber die Gruppe der mannlichen Patienten mit Mammakarzinom nicht
vergessen werden, bei denen seit Jahren die Versorgung schlechter ist als die der Frauen, wie das
IQTIG bereits im Jahr 2020 darstellte (Dippmann et al. 2020). Ob die erwlinschte Behandlung der
mannlichen Patienten in Brustkrebszentren durch die Mindestmengenregelung geférdert wird,
bleibt abzuwarten, insbesondere da wahrscheinlich noch immer ein Teil der Manner nicht mit der

Verdachtsdiagnose eines Malignoms in der Brust operiert werden.
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6 0S-Verfahren Karotis-Revaskularisation
(0S KAROTIS)

Im QS-Verfahren Karotis-Revaskularisation (0S KAROTIS) werden kathetergestiitzte und offen-
chirurgische Karotis-Revaskularisationen im stationaren Sektor betrachtet. Gegenstand der vor-
liegenden Verfahrenslberprifung ist das Indikatorenset des Erfassungsjahres 2022. Dieses be-
steht aus acht Qualitatsindikatoren und neun Kennzahlen, welche auf der QS-Dokumentation ba-
sieren. Die Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des Verfahrens adressieren in erster Linie die

Indikationsstellung und das Auftreten von Komplikationen.

Zum Erfassungsjahr 2023 wurden zusatzlich finf Kennzahlen neu eingeflihrt. Dies sind die Kenn-
zahlen zu lokalen Komplikationen nach Karotis-Revaskularisationen (IDs 162300 und 162303) so-
wie die Kennzahl zu Schlaganfallen und Todesfallen, die bei akuter Schlaganfallbehandlung auf-
treten (ID 162302). Diese werden gleichermaBen wie die Qualitdtsindikatoren innerhalb dieser
Beauftragung Uberprift, da sie eigenstandige Qualitatsmerkmale adressieren. AuBerdem wurde
die Kennzahl zum periprozeduralen Neuromonitoring (ID 162402), welche zum Erfassungsjahr
2024 eingeflihrt wurde, in die Verfahrensiberprifung einbezogen. Die beiden weiteren zum Er-
fassungsjahr 2023 neu eingeflihrten Kennzahlen hingegen, die die Schlaganfalle und Todesfalle
bei Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Stenose (IDs 162301 und 162304) betrach-
ten, stellen ein Stratum des jeweiligen dazugehdérigen risikoadjustierten Qualitdtsindikators (IDs
11704 und 51873) dar und wurden deshalb nicht separat geprift.

Die Kennzahlen 162301, 605, 606 und 51859, 162304, 51445, 51448 und 51860 dienen ausschlieBlich
der Stratifizierung des jeweils Gibergeordneten Qualitdtsindikators (IDs 11704 und 51873) und haben
die Aufgabe, unterstitzende Informationen zu dem risikoadjustierten Qualitatsindikator fir das
Stellungnahmeverfahren wiederzugeben. Sie bilden daher kein eigenes Qualitatsmerkmal ab.

Deshalb wurden diese Kennzahlen in die Verfahrensprifung nicht miteinbezogen.

Tabelle 18 gibt einen Uberblick (iber alle iberpriiften Qualitatsindikatoren und Kennzahlen des
Sets, die damit adressierten Qualitatsdimensionen gemal den ,Methodischen Grundlagen” des
IOTIG (IQTIG 2022d; Kapitel 2) und die zugrunde liegenden Datenquellen.

Tabelle 18: Qualitdtsdimensionen, Qualitdtsindikatoren, Kennzahlen und Datenquellen des Indikatoren-
sets 0S KAROTIS

Qualitdtsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle
Wirksamkeit - -
(effectiveness)
Patientensicherheit | ID 52240: Periprozedurale Schlaganfalle oder Tod 0S-Dokumentation
(safety) bei offen-chirurgischer Karotis-Revaskularisation

bei asymptomatischer Karotisstenose als Simultan-

eingriff mit aortokoronarer Bypassoperation
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Qualitatsdimension

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

ID 11704: Periprozedurale Schlaganfélle oder Todes-
falle im Krankenhaus - offen-chirurgisch

0S-Dokumentation

ID 51873: Periprozedurale Schlaganfélle oder To-
desfalle im Krankenhaus - kathetergestitzt

0S-Dokumentation

ID 11724: Schwere periprozedurale Schlaganfalle
oder Todesfalle im Krankenhaus - offen-chirur-
gisch (Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 51865: Schwere periprozedurale Schlaganfalle
oder Todesfalle im Krankenhaus - kathetergestiitzt
(Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 162300: Postprozedurale lokale Komplikationen
im Krankenhaus - offen-chirurgisch (Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 162303: Postprozedurale lokale Komplikationen
im Krankenhaus - kathetergestitzt (Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 162302: Periprozedurale Schlaganfalle oder To-
desfalle im Krankenhaus bei akuter Schlaganfallbe-
handlung - kathetergestitzt (Kennzahl)

0S-Dokumentation

ID 161800: Keine postprozedurale fachneurologi-
sche Untersuchung trotz periprozedural neu aufge-
tretenem neurologischen Defizit

0S-Dokumentation

ID 162402: Periprozedurales Neuromonitoring
(Kennzahl)

0S-Dokumentation

Rechtzeitigkeit und
Verfiigbarkeit
(timeliness)

Koordination und

Kontinuitat

(coordination and

continuity)

Angemessenheit ID 51437: Indikation bei asymptomatischer Karotiss- | 0S-Dokumentation
(appropriateness) tenose - kathetergestitzt

ID 603: Indikation bei asymptomatischer Karotiss-
tenose - offen-chirurgisch

0S-Dokumentation

ID 604: Indikation bei symptomatischer Karotisste-
nose - offen-chirurgisch

0S-Dokumentation

ID 51443: Indikation bei symptomatischer Karotiss-
tenose - kathetergestiitzt

0S-Dokumentation
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Qualitatsdimension

Qualitatsindikatoren

Datenquelle

Ausrichtung der
Versorgungsgestal-
tung an den Patien-
tinnen und Patien-
ten (responsiveness)

Aus Tabelle 18 wird deutlich, dass das geprifte Indikatorenset lediglich die Qualitdtsdimensionen

Patientensicherheit und Angemessenheit adressiert.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Uberpriifung fiir jeden Indikator, sowie die aus der Auf-

wand-Nutzen-Abwagung resultierende zusammenfassende Empfehlung dargestellt. Weitere

Hintergrundinformationen dazu sind im Anhang D, Kapitel 4 zu finden. Die nachfolgende Tabelle

19 enthalt eine detaillierte Ubersicht (iber die Priifergebnisse, sowie die Empfehlungen je Quali-

tatsindikator bzw. Kennzahl. Die Zeitplanung bis zur Umsetzung bzw. dem Wirksamwerden der

empfohlenen Anpassungen sind dem zusatzlichen Dokument,Zeitplane zur Umsetzung der Emp-

fehlungen” zu entnehmen.
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6.1

Tabelle 19: Ubersicht (iber die Priifergebnisse und Empfehlungen im Verfahren 0S KAROTIS

Ubersicht iiber die Priifergebnisse und Empfehlungen

Abschlussbericht

Empfehlung

Karotis-Revaskularisation bei

1
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ID Qualitatsindikator m o N o = > m m T o (5 (=] > [ <
603 Indikation bei asymptomatischer hoch teil- gering ja ja weit- mittel mittel | mittel n.e. mittel
Karotisstenose - offen-chirurgisch weise® gehend
51437 Indikation bei asymptomatischer hoch teil- gering ja ja weit- mittel mittel | mittel n.e. mittel
Karotisstenose - kathetergestiitzt weise™ gehend
604 Indikation bei symptomatischer hoch teil- gering ja ja weit- mittel mittel | mittel n.e. mittel
Karotisstenose - offen-chirurgisch weise™ gehend
51443 Indikation bei symptomatischer hoch teil- gering ja ja weit- mittel mittel | mittel n.e. mittel
Karotisstenose - kathetergestitzt weise® gehend
52240 Periprozedurale Schlaganfalle oder hoch n.e. eher ja ja weit- hoch hoch hoch n.e. gering
Tod bei offen-chirurgischer gering gehend

% Das Eignungskriterium wird als teilweise erfiillt eingeschéatzt, da nicht fiir alle einzelnen Kriterien der Indikationsstellung starke Empfehlungen, sondern auch moderate und schwache Emp-
fehlungen extrahiert wurden.
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Empfehlung

Krankenhaus - kathetergestutzt
(Kennzahl)
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ID Qualitatsindikator [ N o = > o o T (<) (3 o > [ <
asymptomatischer Karotisstenose
als Simultaneingriff mit aortokoro-
narer Bypassoperation
N704 Periprozedurale Schlaganfalle oder hoch n.e. eher ja ja weit- hoch hoch | mittel eing. eher
Todesfalle im Krankenhaus - gering gehend angem. hoch
offen-chirurgisch
51873 Periprozedurale Schlaganfélle oder hoch n.e. eher ja ja weit- hoch hoch | mittel eing. mittel
Todesfalle im Krankenhaus - gering gehend angem.
kathetergestutzt
N724 Schwere periprozedurale hoch n.e. eher ja ja weit- hoch hoch | mittel eing. gering
Schlaganfélle oder Todesfalle im gering gehend angem.
Krankenhaus - offen-chirurgisch
(Kennzahl)
51865 Schwere periprozedurale hoch n.e. gering ja ja weit- hoch hoch mittel eing. gering
Schlaganfélle oder Todesfélle im gehend angem.
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ID Qualitatsindikator m Qo N o = > m m T o (-3 (=] > x < Empfehlung
162300 Postprozedurale lokale hoch n.e mittel ja ja hoch hoch hoch hoch unklar3 mittel
(EJ Komplikationen im Krankenhaus -
2023) offen-chirurgisch (Kennzahl)
162303 Postprozedurale lokale hoch n.e. eher ja ja hoch hoch hoch hoch unklars® mittel
(EJ Komplikationen im Krankenhaus - gering
2023) kathetergestltzt (Kennzahl)
162302 | Periprozedurale Schlaganfalle oder hoch n.e. eher mittel nein hoch hoch hoch | mittel nichtan- eher
(EJ Todesfalle im Krankenhaus bei gering gemes- gering
2023) akuter Schlaganfallbehandlung - sen®
kathetergestltzt (Kennzahl)

% Da die Datenfelder zu lokalen Komplikationen erst zum Erfassungsjahr 2023 eingeflihrt wurden, konnte die Entwicklung einer Risikoadjustierung noch nicht abgeschlossen werden.
% Da fiir diese Kennzahl Aussetzungskriterien in anderen Eignungskriterien vorliegen, wird die Entwicklung einer Risikoadjustierung nicht empfohlen.
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161800 Keine postprozedurale fachneuro- hoch ja¥ gering®® ja ja hoch hoch hoch mittel n.e. mittel | Weiterfiihren
logische Untersuchung trotz peri-
prozedural neu aufgetretenem
neurologischen Defizit (EJ 2022)
162402 Periprozedurales Neuromonitoring hoch nein hoch ja ja hoch hoch hoch hoch n.e. mittel
(EJ (Kennzahl)
2024)

ja=gegeben, nein = nicht gegeben, n. e. = nicht erforderlich, eing. angem. = eingeschrankt angemessen

%7 Diese Einschatzung gilt fiir den ab dem Erfassungsjahr 2023 angepassten Indikator, der auswertet, ob bei allen Patientinnen und Patienten nach einer Karotis-Revaskularisation eine postpro-

zedurale fachneurologische Untersuchung durchgeftihrt wurde.

%8 Fir den bereits ab dem Erfassungsjahr 2023 angepassten Qualitdtsindikator wurden auf Basis der Daten aus dem Erfassungsjahr 2022 ebenfalls die Kennzahlen fiir das Potenzial zur Verbes-
serung berechnet. Das Potenzial zur Verbesserung wird fur dieses Qualitatsmerkmal ab dem Erfassungsjahr 2023 als hoch eingeschatzt.
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6.2 Empfehlungen zum QS-Filter

Derzeit sind die OPS-Kodes fur ,Extrakorporalen Gasaustausch ohne und mit Herzunterstitzung
und Prd-ECMO-Therapie: Veno-vendse extrakorporale Membranoxygenation (ECMO) ohne Her-
zunterstutzung” und ,Offen chirurgische Implantation und Entfernung von Kantlen fir die An-
wendung eines extrakorporalen (herz- und) lungenunterstltzenden Systems mit Gasaustausch”
Teil der Ausschlussliste ,CAR_OPS_EX" des QS-Filters. Diese sollen von der Ausschlussliste ent-
fernt werden, da auch diese Patientinnen und Patienten grundsatzlich im Rahmen des Verfahrens
0S KARQTIS betrachtet werden sollen. Dies wird vom Expertengremium auf Bundesebene aus-

dricklich unterstitzt.
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6.3 Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose

» ,Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose - offen-chirurgisch” (ID 603)
= ,Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose - kathetergestiitzt” (ID 51437)

Die Indikatoren adressieren die Indikationsstellung bei Patientinnen und Patienten mit asympto-
matischer Karotisstenose, die eine offen-chirurgische oder kathetergestitzte Karotis-Revasku-
larisation erhalten haben, und werden der Qualitdtsdimension Angemessenheit zugeordnet.

Der Anteil an Karotis-Revaskularisationen bei asymptomatischen Karotisstenosen, bei denen eine
angemessene Indikationsstellung vorlag, soll hoch sein. Eine angemessene Indikationsstellung
soll aus Sicht der externen Qualitatssicherung dem ggf. bestehenden Anreiz einer Mengenaus-
weitung entgegenwirken. Gleichzeitig ermdglicht sie fir die Patientinnen und Patienten das Er-
reichen der individuell bestimmten Behandlungsziele, beispielsweise die Vermeidung von moég-
licherweise auftretenden Schlaganfallen. Ein Schlaganfall stellt ein schwerwiegendes Ereignis,
ggf. mit weitreichenden Folgen wie funktionellen Einschrankungen dar, welches unbedingt ver-

hindert werden sollte.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, fuhrte zu folgenden Ergebnissen.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird bei den Indikatoren 603 und 51437 als
hoch eingeschatzt, da eine offen-chirurgische oder kathetergestitzte Karotis-Revaskularisation
ein invasives bzw. interventionelles Verfahren darstellt, welches medizinisch gerechtfertigt sein
muss. Besonders relevant ist es dabei, das individuelle Schlaganfallrisiko einer jeden Patientin
oder eines jeden Patienten zu bewerten, um die Notwendigkeit dieser Operation bei einer asymp-
tomatischen Karotisstenose abzuschatzen. Dieses Schlaganfallrisiko sollte hGher eingeschatzt
werden als das periinterventionelle Risiko der Revaskularisation. Vor allem bei Patientinnen und
Patienten mit asymptomatischer Stenose ist dies von hoher Bedeutung, da im Vorfeld des Ein-
griffs keine Anzeichen eines Schlaganfalls vorlagen. Ein Schlaganfall stellt ein schwerwiegendes
Ereignis, ggf. mit weitreichenden Folgen wie funktionellen Einschrankungen dar, welches unbe-
dingt verhindert werden sollte.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal fir die Indikatoren
603 und 51437 auf Basis des Erfassungsjahres 2022 wird als teilweise® belegt angesehen. Vier
der insgesamt sechs eingeschlossenen hochwertigen Leitlinien (siehe Anhang C, Recherchebe-
richt 0S KAROTIS) belegen das im EJ 2022 im 0S-Bogen aufgefiihrte Indikationskriterium (Karo-
tisstenose ab 60 % (NASCET)) fiir die Karotis-Revaskularisation bei asymptomatischen Karotis-
stenosen. Die bereits zum EJ 2024 eingeflihrten weiteren Kriterien (interdisziplinére
Indikationsstellung und Uberpriifung des Stenosegrads vor dem Eingriff) sind jedoch teilweise nur

39 Da dies nur auf einzelne Kriterien der Indikationsstellung des Qualitatsindikators zutreffend ist.
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mit moderaten oder schwachen Empfehlungen aus diesen Leitlinien belegt (siehe Abschnitt
2.3.2). In der SIGN-Leitlinie (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) wird angegeben, dass die
NASCET-Kriterien (North American Symptomatic Carotid Endarterectomy Trial) verwendet wer-
den sollen, um den Stenosegrad zu klassifizieren (SIGN et al. 2023). Das aktuelle Datenfeld zum
Stenosegrad verwendet ebenfalls diese Kriterien und das Expertengremium auf Bundesebene
bestatigte, dass dieser Score deutschlandweit angewendet werde. Die Indikatoren zur angemes-
senen Indikationsstellung bei Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose
(IDs 803 und 51437) messen, ob bei mindestens 95 % der Patientinnen und Patienten, bei denen
eine offen-chirurgische oder kathetergestitzte Karotis-Revaskularisation durchgefiihrt wurde,
dieser Eingriff ab einem Stenosegrad =60 % nach dem North American Symptomatic Carotid
Endarterectomy Trial (NASCET) erfolgt ist. GemaB der deutschen S3-Leitlinie zur ,Diagnostik,
Therapie und Nachsorge der extracraniellen Carotisstenose” der AWMF soll beim Vorliegen einer
60-99%igen asymptomatischen Karotisstenose eine offen-chirurgische Karotis-Revaskularisa-
tion durchgeflihrt werden, wenn ein oder mehrere klinische oder bildgebende Befunde vorliegen,
die mit einem erhohten Risiko eines karotisbedingten Schlaganfalls im Follow-up assoziiert sind
(Eckstein et al. 2020a). AuBerdem wird in dieser Leitlinie ausgefiihrt, dass beim Vorliegen einer
60-99%igen asymptomatischen Karotisstenose eine kathetergestitzte Revaskularisation erwo-
gen werden kann, sofern kein erhohtes Behandlungsrisiko der Patientin oder des Patienten vor-
liegt und wenn ein oder mehrere klinische oder bildgebende Befunde vorliegen, die vermutlich mit
einem erhohten Risiko eines karotisassoziierten Schlaganfalls im Follow-up assoziert sind. Da-
gegen sollten Patientinnen und Patienten mit einer <60%igen asymptomatischen Stenose kon-
servativ behandelt werden (Eckstein et al. 2020a). In der Leitlinie der European Stroke Organisa-
tion wird auBerdem ausgeflhrt, dass Patientinnen und Patienten mit einer =60 %igen
asymptomatischen Stenose, die ein erhéhtes Schlaganfallrisiko haben, von einer offen-chirurgi-
schen Karotis-Revaskularisation profitieren (Bonati et al. 2021).

Zum Erfassungsjahr 2024 wurden weitere Indikationskriterien in den Rechenregeln der Qls be-
riicksichtigt. Diese wurden im Rahmen der Uberpriifung der Qls mitbetrachtet. Diese weiteren In-
dikationskriterien sind: die Uberpriifung des Stenosegrades mittels einer weiteren radiologi-
schen Untersuchung sowie die interdisziplindre Indikationsstellung. Fir das Kriterium der
Uberpriifung des Stenosegrades empfiehlt die deutsche S3-Leitlinie der AWMF: ,Falls eine CEA
[Karotisendarteriektomie, carotid endarterectomy] erwogen wird, sollte die duplexsonographi-
sche Abschétzung des Stenosegrades durch CTA [computertomographische Angiographie] oder
MRA [Magnetresonanzangiographie] oder durch eine erneute DUS [Duplex Ultrasound] durch ei-
nen weiteren qualifizierten Untersucher bestatigt werden” (Eckstein et al. 2020a: 35). Fiir das Kri-
terium der interdisziplinaren Indikationsstellung empfiehlt die deutsche S3-Leitlinie der AWMF,
dass die Indikationsstellung ,[...] interdisziplinar unter Einbeziehung eines in der Diagnostik und
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Carotisstenosen erfahrenen Neurologen in Ab-
sprache mit den Therapeuten [...] erfolgt” (Eckstein et al. 2020a: 46). Wahrend die bisherigen In-
dikatoren die Angemessenheit der Indikationsstellung abbilden, indem retrospektiv das Vorliegen
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einer Indikation anhand indikationsbegrindender Sachverhalte bei den Patientinnen und Patien-
ten untersucht wird, adressieren diese beiden weiteren Kriterien das Qualitdtsmerkmal einer
sorgfaltigen Diagnostik vor Indikationsstellung. Dartber hinaus sollen den nationalen und inter-
nationalen Leitlinien zufolge auBerdem zusatzlich zum Stenosegrad ein oder mehrere klinische
oder bildgebende Befunde vorliegen, die mit einem erhohten Risiko eines karotisbedingten
Schlaganfalls assoziiert sind. Dies wird derzeit nicht im Indikator abgebildet und weist Herausfor-
derungen hinsichtlich der Operationalisierung im Rahmen der externen Qualitatssicherung auf.
Gleichzeitig sind in der S3-Leitlinie der AWMF (Eckstein et al. 2020b) weitere Kriterien enthalten,
die beim Qualitatsmerkmal der angemessenen Indikationsstellung berlicksichtigt werden sollten.
Eines davon ist beispielsweise die Progredienz der Stenose im Zeitverlauf. Nach Einschatzung
des Expertengremiums auf Bundesebene und des IQTIG lassen sich die weiteren Kriterien nicht
ausreichend durch Datenfelder der 0S-Dokumentation operationalisieren. Dennoch ware die Be-
rdcksichtigung bei der Qualitatssicherung einer angemessenen Indikationsstellung wiinschens-
wert. Die Anforderung, dass Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose,
bei denen eine interventionelle oder offen-chirurgische Karotis-Revaskularisation durchgefiihrt
wurde, in jedem Fall mindestens eine 60%ige Stenose vor dem Eingriff aufweisen sollen, ist damit
nicht vollstandig durch die Leitlinien belegt.

Das Potenzial zur Verbesserung fiir die Indikatoren 603 und 51437 wird jeweils als gering einge-
schatzt. MaBgeblich fir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewer-
tung aller drei Kennzahlen. Auf Grundlage von 5 (ID 603) und 5 (ID 51437) verbesserbaren Ereignis-
sen, einem Anteil von 4,09% (ID603) und 564% (ID51437) Leistungserbringern mit
Verbesserungspotenzial sowie 0 (ID 603) und 1(ID 51437) als qualitativ auffallig eingestuften Leis-
tungserbringern ergab sich das geringe Potenzial zur Verbesserung dieser Indikatoren. Auch die
zum Erfassungsjahr 2024 vorgesehene Zusammenlegung dieser beiden Indikationsindikatoren zu
einem Indikator (ID 162400), welcher keine Unterscheidung nach offen-chirurgischer oder kathe-
tergestutzter Versorgung der asymptomatischen Karotisstenose abbildet, hat dabei keine Aus-
wirkungen auf das bestehende Verbesserungspotenzial, da die Grundgesamtheit dieselbe bleibt

und die Ergebnisse ausschlieBlich in veranderter Stratifizierung berechnet werden.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird fiir die Indikatoren 603 und 51437 als
gegeben eingeschatzt, da die Versorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden
kann, dass er die Erflllung des Qualitatsmerkmals positiv beeinflussen kann. So haben z. B. die
Erfahrung der Untersucherinnen/Untersucher oder Operateurinnen/Operateure bei der Messung
des Stenosegrades sowie der Umfang der durchgeflihrten Anamnese im Vorfeld des Eingriffs ei-
nen Einfluss auf das Stellen der Indikation zum Eingriff und kénnen vom Leistungserbringer be-
einflusst werden. Die deutsche S3-Leitlinie zur Karotis-Revaskularisation fiihrt auBerdem aus,
dass der Patientenwunsch und die Patientenpraferenzen einen hohen Stellenwert bei der Indika-
tionsstellung haben sollen (Eckstein et al. 2020a). Voraussetzung hierfir ist eine den Bed(rfnissen
der Patientinnen und Patienten gerecht werdende Information und Aufklarung, die durch den

Leistungserbringer sichergestellt werden sollte.
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Far die Indikationsstellung liegt damit die maBgebliche Verantwortung beim durchflihrenden

Leistungserbringer.

Die Brauchbarkeit der Indikatoren 603 und 51437 fiir mindestens einen Handlungsanschluss
wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergebnisse sowohl im Rahmen des internen Qualitatsma-
nagements (z. B. Fortbildung des Personals, Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch
flr externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit den beauftragten Stellen, bei Verdffentlichung fiir

Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten) zweckdienlich sind.

Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt
werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert
werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfliigbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeit-

punkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
nicht mehr geeignet fiir die Qualitadtssicherung ein, da sich fir beide Indikatoren jeweils ein ge-
ringes Potenzial zur Verbesserung zeigt.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-
tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung fiihrte zu folgenden Ergeb-

nissen.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir die
Mehrheit der Datenfelder (17 von 27 Datenfeldern), die zur jeweiligen Berechnung der Indikatorer-
gebnisse der Indikatoren 603 und 51437 verwendet werden, wird nur eine weitgehende Objekti-

vitdt angenommen.

An dieser Stelle werden die Hinweise der Datenfelder ausflihrlich dargestellt, die flir die Berech-
nung der Indikatoren am relevantesten eingeschatzt wurden. Vom Expertengremium auf Bundes-
ebene wurden Hinweise geduBert, dass die ergédnzende Datenfeldbeschreibung (,unabh&ngig von
einer Seitenlokalisation”) zum Datenfeld,Lag vor der Prozedur ein Schlaganfall vor?” nicht korrekt
sei, da die Seitenlokalisation in Bezug auf die Einteilung zwischen asymptomatischer und symp-
tomatischer Karotisstenose durchaus relevant sei. Gleichzeitig sind Unterschiede hinsichtlich der
Einschatzung zwischen den Schllisselwerten, 1= ja, ischamischer Schlaganfall mit Rankin 0-5 vor
elektivem Eingriff” und ,2 = ja, akuter/progredienter ischamischer Schlaganfall vor Notfall-Ein-
griff” durch Dokumentierende maoglich, da elektive Eingriffe und Notfalleingriffe nicht definiert
und nichtin jedem Fall strikt voneinander abgrenzbar sind.

Die Datenfelder zur Erhebung des Stenosegrades nach den NASCET-Kriterien weisen ebenfalls
Probleme hinsichtlich der Objektivitat der Messung auf. Das Expertengremium auf Bundesebene
meldete zurlick, dass die Messung des Stenosegrades mittels der NASCET-Kriterien die derzeit
beste verfligbare Mdglichkeit sei, den Stenosegrad zu bestimmen, gleichwohl ware jedoch auch

bekannt, dass Unterschiede in der Messung, begriindet durch die unterschiedliche Erfahrung der
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Durchflihrenden und abhangig vom verwendeten Gerat, nicht ausgeschlossen werden kdonnen.
Die Expertinnen und Experten beschreiben, dass eine Abweichung bei der Messung vor allem bei
geringem Stenosegrad zwischen 50 % und 70 % auftreten. Rickmeldungen der LAG kann eben-

falls entnommen werden, dass die Objektivitat der Angabe fraglich sei.

Die Schliisselwerte in den Filterfeldern zur Angabe der Karotislasion rechts bzw. links (Unter-
scheidung zwischen asymptomatisch und symptomatisch) erscheinen nach Einschatzung des
Expertengremiums auf Bundesebene eindeutig und ausreichend objektiv. Gleichzeitig meldeten
die Expertinnen und Experten jedoch zurlck, dass die Einschatzung bezlglich asymptomatischer
und symptomatischer Karotisstenose zwischen den Fachdisziplinen GefaBchirurgie und Neuro-
logie voneinander abweichen kdnnen. Das IQTIG schatzt diese Abweichungen als relevante Gro8e

ein.

Beim Filterfeld und den abhangigen Datenfeldern zur Angabe von sonstigen Karotislasionen zei-
gen sich Einschrankungen in der Objektivitat. Flr die Dokumentierenden ist nicht direkt ersicht-
lich, welche konkreten Lasionen in diesem Datenfeld genannt werden sollen, da ein Ausfillhinweis

oder eine erganzende Datenfeldbezeichnung fehlt.

Hinsichtlich des Datenfeldes,Art des Eingriffs” weist das Expertengremium auf Bundesebene da-
rauf hin, dass der SchlUsselwert,Umstieg offen-chirurgische Operation auf PTA / Stent” sowie ein
Ausflllhinweis erganzt werden sollten, um die mdglichen Eingriffsarten zu vervollstandigen und
somit die Objektivitat des Datenfeldes zu verbessern.

In der Summe wird deshalb die Objektivitat der Indikatoren 603 und 51437 somit als nur weitge-
hend eingeschatzt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) kann der S3-Leitlinie (Eckstein et al.
2020a) entnommen werden, dass mittels der Anwendung eines etablierten StenosemaBes, wie
den NASCET- Kriterien, eine Einteilung in gering-, maBig- und hochgradige Stenosen bzw. der
komplette Verschluss der Arteria carotis interna mdéglich sein muss. Nach Einschatzung des IQTIG
sowie nach Ruckmeldung des Expertengremiums auf Bundesebene liegen Einschrankungen hin-
sichtlich der derzeitig in der Qualitatssicherung erfassten Messungen vor, sodass bei den Daten-
feldern zur Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien aufgrund der Messmethode
nicht ausgeschlossen werden kann, dass dieselbe untersuchende Person zu unterschiedlichen
Einschatzungen bei einer Patientin oder einem Patienten kommt. Da diese Datenfelder von zent-
raler Bedeutung fir die Berechnung des Indikators zur Indikationsstellung sind, wird der Ein-
schatzung bezlglich der Datenfelder zur Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien
mehr Gewicht gegeben. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung fir die Indikatoren 603
und 51437 deshalb als mittel beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Es wurden seitens der LAG Hinweise gegeben, dass es bei den Datenfeldern zu den NASCET-Kri-
terien Seitenverwechslungen beim Ubertragen des Stenosegrades von der Patientenakte in die

© I0TIG 2024 227



Empfehlungen zur WE QS KCHK, S CAP, 0S MC, 0S KAROTIS, 0S DEK, QS HGV Abschlussbericht

0S-Dokumentation gegeben habe. Auch das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zum Erfas-
sungsjahr 2013 ergab Hinweise auf eine Einschrankung hinsichtlich der Datenqualitat. Die Daten-
validierung musste jedoch zeitnah wiederholt werden, um aktuelle Einschatzungen zu diesen Da-
tenfeldern zu erhalten. Diese Datenfelder werden als relevant flir die Berechnung eingeschatzt. In
den Datenfeldern zur Erhebung vom ,Zeitraum letztes Ereignis, das auf die Stenose an der [rech-
ten/linken] Karotis zurickzuflihren ist, bis zum ersten Eingriff an dieser Seite wahrend dieses
Aufenthaltes” besteht die Mdglichkeit fir Umrechnungsfehler. Die taggenaue Angabe des Zeitab-
stands birgt daher, auch nach Einschatzung des EXG, das Risiko fehlerhafter Angaben. Die Aus-
wirkungen entsprechender Fehler sind dadurch begrenzt, dass flr die Unterscheidung zwischen
symptomatischen und asymptomatischen Stenosen nur Angaben im Bereich der Grenze von 180
Tagen kritisch sind und zudem die Unterscheidung zwischen symptomatischen und asymptoma-
tischen Stenosen auch tiber andere Datenfelder erfasst wird. In der Summe wird die Datenqualitat
der Messung der fiir die Indikatoren 603 und 51437 verwendeten Datenfelder als mittel einge-
schatzt.

Die Validitat der Messung der Indikatoren 603 und 51437 wird als mittel eingeschétzt, da nicht
alle qualitatsrelevanten Sachverhalte, die eine Erflillung der Qualitatsanforderung bedeuten, auch
als solche im jeweiligen Indikator berticksichtigt werden. Dies bezieht sich vor allem darauf, dass
nach Einschatzung des IQTIG das Qualitatsmerkmal der angemessenen Indikationsstellung unzu-
reichend durch den Stenosegrad als alleiniges Kriterium abgebildet wird. Wie bereits unter dem
Abschnitt,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal” aufgefiihrt sind
in der S3-Leitlinie der AWMF (Eckstein et al. 2020a) weitere Kriterien enthalten, die beim Quali-
tatsmerkmal der angemessenen Indikationsstellung bericksichtigt werden sollten, sich aller-
dings nicht ausreichend Gber Datenfelder der QS-Dokumentation operationalisieren lassen. Die
LAG gaben den Hinweis, dass palliative Falle sowie Falle mit iatrogenen/traumatischen Verletzun-
gen und tumorbedingte Karotiseingriffe aus der Betrachtung ausgeschlossen werden sollten. Tu-
morbedingte Karotiseingriffe sind im Rahmen des Minimaldatensatzes (MDS) aufgegriffen und
treten nach Einschatzung des IQTIG nur in geringer Fallzahl auf, sodass die Aufnahme von Aus-
schlusskodes im Rahmen des QS-Filters nicht als notwendig eingeschatzt wird. Gleiches gilt fur
palliativ versorgte Patientinnen und Patienten sowie Patientinnen und Patienten mit iatrogenen
bzw. traumatischen Verletzungen. Des Weiteren wurde von den LAG zuriickgemeldet, Throm-
bektomien, ,Dissektionen und ggf. Aneurysma spurium” auszuschlieBen. Das IQTIG hat dies mit
dem Expertengremium auf Bundesebene beraten. Bei Fallen mit Dissektionen kann nach Ein-
schatzung des Expertengremiums auf Bundesebene ein MDS angelegt werden und zur Dokumen-
tation von Fallen mit Aneurysma spurium wurde ein Ausfullhinweis erarbeitet, welcher bis zur

Umsetzung zum Erfassungsjahr 2026 als FAQ auf der Website des IQTIG aufgeflihrt wird.

Die Qualitatsindikatoren 603 und 51437 sind derzeit nicht risikoadjustiert. Bei der Prifung der An-
gemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einflussfaktoren auf die Indika-
torergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu verantworten sind. Auch
nach Rucksprache mit dem Expertengremium auf Bundesebene, konnten keine Einflussfaktoren
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auf die Indikatorergebnisse identifiziert werden, die bei der angemessenen Indikationsstellung
berlcksichtigt werden sollten. Die LAG haben bezliglich nicht berlcksichtigter Einflussfaktoren
Rickmeldungen im Rahmen der LAG-Befragung gegeben. Es gab einen Hinweis, dass eine hoch-
gradige kontralaterale Karotisstenose, ,Varianten des Circulus arteriosus Willisii mit unzu-
reichenden Umgehungskreislaufen sowie Ergebnisse der Perfusionsbildgebung (PWI) im Sché-
del-MRT" als Risikofaktoren bertcksichtigt werden sollten. Nach Einschatzung des IQTIG sollten
diese Sachverhalte nicht tiber eine Risikoadjustierung adressiert werden, sondern bei der Festle-
gung, welche Befunde bei den Patientinnen und Patienten als angemessene Indikation verstan-
den werden, berlcksichtigt werden. Die Anzahl von Patientinnen und Patienten mit kontralatera-
ler Stenose wird mithilfe einer Kennzahl zum Qualitatsindikator ausgewertet und kann im

Stellungnahmeverfahren zur Aufklarung rechnerisch auffalliger Ergebnisse genutzt werden.

Eine Risikoadjustierung flr die Indikatoren 603 und 51427 wird als nicht erforderlich einge-

schatzt.

In Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operationa-

lisierung der Indikatoren 603 und 51437 als weiterhin geeignet eingeschéatzt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird die fallbezogene QS-Dokumentation heran-

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir die Indi-
katoren 603 und 51437 mit 59.448 bzw. 14.396 Aufwandseinheiten jeweils als mittel beurteilt,
entsprechend einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen und Beratungen zur alternativen Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen ergaben, dass eine Abbildung des Qualitdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht
moglich erscheint, da der Stenosegrad nicht mittels ICD-10-GM-Kodierungen abgebildet werden

kann.

Aufwand-Nutzen-Abwiagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fir die Qualitatssicherung ge-
eignet, da trotz geeigneter Operationalisierung das erwartete Potenzial zur Verbesserung nur als
gering eingeschatzt wird. Daher werden die Qualitatsindikatoren 603 und 51437 zur Abschaffung
empfohlen. Aufgrund der vorliegenden Informationen und Prifergebnisse ist nicht zu erwarten,
dass die Indikation angemessen und patientenorientiert Gber den derzeitigen 0S-Bogen abgebil-
det werden kann. In der deutschen S3-Leitlinie zur Karotisstenose wird ausgeflhrt, dass der Pa-
tientenwunsch und die Patientenpraferenzen einen hohen Stellenwert bezlglich der Indikations-

stellung haben sollen (Eckstein et al. 2020a). Voraussetzung hierfiir ist eine den Bediirfnissen der
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Patientinnen und Patienten gerecht werdende Information und Aufklarung, die durch den Leis-
tungserbringer sichergestellt werden sollte. Es sollte geprift werden, ob dies zuklinftig durch
weitere Ansatze, wie z. B. den Einsatz von Patientenbefragungen und Peer-Review-Verfahren,

operationalisiert werden kann.

Des Weiteren empfiehlt das IQTIG nach einer ersten Auswertung im Ad 2025 zu prifen, ob mittels
der zum Erfassungsjahr 2024 eingefiihrten Datenfelder zur Uberpriifung des Stenosegrades und
der interdisziplindren Indikationsstellung die sorgfaltige Diagnosestellung bei Patientinnen und
Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose anhand einer Kennzahl oder eines Qualitatsindi-

kators abgebildet werden kénnte.

6.4 Indikation bei symptomatischer Karotisstenose

= ,Indikation bei symptomatischer Karotisstenose - offen-chirurgisch” (ID 604)
= ,Indikation bei symptomatischer Karotisstenose - kathetergestiitzt” (ID 51443)

Die Indikatoren 604 und 51443 adressieren die Indikationsstellung bei Patientinnen und Patienten
mit symptomatischer Karotisstenose, die eine offen-chirurgische oder kathetergesttitzte Karo-
tis-Revaskularisation erhalten, und werden der Qualitdtsdimension Angemessenheit zugeord-

net.

Der Anteil an Karotis-Revaskularisationen bei symptomatischen Karotisstenosen, bei denen eine
angemessene Indikationsstellung vorlag, soll hoch sein. Eine angemessene Indikationsstellung
soll aus Sicht der externen Qualitatssicherung dem ggf. bestehenden Anreiz einer Mengenaus-
weitung entgegenwirken. Gleichzeitig ermdglicht sie fur die Patientinnen und Patienten das Er-
reichen der individuell bestimmten Behandlungsziele, beispielsweise die Vermeidung von weite-
ren Schlaganféllen. Ein Schlaganfall stellt ein schwerwiegendes Ereignis, ggf. mit weitreichenden

Folgen wie funktionellen Einschrankungen dar, welches unbedingt verhindert werden sollte.

Eignung des Qualitdtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das den Indikatoren zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, fuhrte zu folgenden Ergebnissen.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten fiir die Indikatoren 604 und 51443 wird als
hoch eingeschatzt, da eine offen-chirurgische oder kathetergestitzte Karotis-Revaskularisation
ein invasives bzw. interventionelles Verfahren darstellt, welches medizinisch gerechtfertigt sein
muss. Besonders relevant ist es dabei, das individuelle Schlaganfallrisiko einer jeden Patientin
oder eines jedes Patienten zu bewerten, um die Notwendigkeit dieser Operation bei einer symp-
tomatischen Karotisstenose abzuschatzen. Ein Schlaganfall stellt ein schwerwiegendes Ereignis,
ggf. mit weitreichenden Folgen wie funktionellen Einschrankungen dar, welches unbedingt ver-

hindert werden sollte.
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Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal fiir die Indikatoren
604 und 51443 wird als teilweise“® belegt angesehen. Die sechs eingeschlossenen hochwertigen
Leitlinien (siehe Anhang C, Recherchebericht 0S KAROTIS) belegen das im EJ 2022 im 0S-Bogen
aufgefiihrte Indikationskriterium (Karotisstenose ab 50% (NASCET)) fiir die Karotis-Revaskulari-
sation bei symptomatischen Karotisstenosen. Die bereits zum EJ 2024 eingeflihrten weiteren Kri-
terien (interdisziplinare Indikationsstellung, Uberpriifung des Stenosegrads vor dem Eingriff und
Bildgebung des Hirnparenchyms) sind jedoch teilweise nur mit moderaten oder schwachen Emp-
fehlungen aus diesen Leitlinien belegt (Eckstein et al. 2020a, NICE 2022b, SIGN et al. 2023, Stroke
Foundation 2022, Bonati et al. 2021, Kleindorfer et al. 2021) (vgl. Abschnitt 2.3.2) In der SIGN-Leit-
linie wird angegeben, dass die NASCET-Kriterien (North American Symptomatic Carotid End-
arterectomy Trial) verwendet werden sollen, um den Stenosegrad zu klassifizieren (SIGN et al.
2023). Das aktuelle Datenfeld zum Stenosegrad verwendet ebenfalls diese Kriterien und die Ex-
pertinnen und Experten des Expertengremiums auf Bundesebene bestatigen, dass dieser Score
deutschlandweit angewendet wird. Die Indikatoren zur angemessenen Indikationsstellung bei
Patientinnen und Patienten mit symptomatischer Karotisstenose (IDs 604 und 51443) messen, ob
bei mindestens 95 % der Patientinnen und Patienten, bei denen eine offen-chirurgische oder ka-
thetergestltzte Karotis-Revaskularisation durchgefihrt wurde, dieser Eingriff ab einem Steno-
segrad =50 % nach NASCET erfolgt ist.

In der Leitlinie der NICE wird ausgefuhrt, dass bei Patientinnen und Patienten mit einer sympto-
matischen 50-99%igen Karotisstenose (nach NASCET-Kriterien) zeitnah eine offen-chirurgische
Karotis-Revaskularisation durchgefiihrt werden soll (NICE 2022b). Auch in der Leitlinie der Stroke
Foundation findet sich die Empfehlung, dass bei Patientinnen und Patienten mit einer 70-99%i-
gen Karotisstenose eine Revaskularsation durchgefihrt werden soll und fur Patientinnen und Pa-
tienten mit einer 50-69%igen Stenose eine Karotis-Revaskularisation ebenfalls erwogen werden
kann (Stroke Foundation 2022). In der Leitlinie der American Stroke Association wird ebenfalls die
Karotis-Revaskularisation bei Patientinnen und Patienten mit einer 50-69%igen symptomati-
schen Karotisstenose empfohlen, um das Risiko eines (erneuten) Schlaganfalls zu senken. Diese
Leitlinie fihrt auBerdem aus, dass Patientinnen und Patienten mit einer symptomatischen >50%i-
gen Karotisstenose und niedrigem Komplikationsrisiko ebenfalls mittels einer kathergestutzten
Intervention therapiert werden kénnen (SIGN et al. 2023, Kleindorfer et al. 2021). In der SIGN-Leit-
linie wird empfohlen, dass Patientinnen und Patienten, bei denen die Indikation zur Karotis-Re-
vaskularisation besteht, die jedoch ungeeignet fir eine offene Operation sind, ebenfalls eine ka-
thetergestiitzte Intervention durchgefiihrt werden kann (SIGN et al. 2023). Dagegen sollen
Patientinnen und Patienten mit einer symptomatischen <560%igen Karotisstenose konservativ be-
handelt werden, da sie von einer invasiven Therapie nicht profitieren wiirden. In der Leitlinie wird
jedoch auch empfohlen, dass Patientinnen und Patienten mit einer symptomatischen Stenose von
50-69 % mittels einer offen-chirurgischen Karotis-Revaskularisation therapiert werden kénnen,

wenn kein insgesamt erhohtes Operationsrisiko vorliegt. Es wird weiterhin ausgefihrt, dass

“0 Da dies nur auf einzelne Kriterien der Indikationsstellung des Qualitatsindikators zutreffend ist.
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symptomatische Patientinnen und Patienten mit einer 50-99%igen Karotisstenose und normalem
Operationsrisiko mit einer kathetergestitzten Intervention behandelt werden konnen, um das Ri-
siko eines (erneuten) Schlaganfalls zu verringern (Eckstein et al. 2020a).

Fir das Erfassungsjahr 2024 werden weitere Indikationskriterien in den Rechenregeln der Qls be-
riicksichtigt. Diese wurden im Rahmen der Uberpriifung der Qls mitbetrachtet. Diese weiteren In-
dikationskriterien sind: die Uberpriifung des Stenosegrades mittels einer weiteren radiologi-
schen Untersuchung, die interdisziplindre Indikationsstellung sowie die Bildgebung des
Hirnparenchyms. Fiir das Kriterium der Uberpriifung des Stenosegrades empfiehlt die deutsche
S3-Leitlinie der AWMF: ,Falls eine CEA erwogen wird, sollte die duplexsonographische Abschat-
zung des Stenosegrades durch CTA oder MRA oder durch eine erneute DUS durch einen weiteren
qualifizierten Untersucher bestéatigt werden” (Eckstein et al. 2020a: 35). Fiir das Kriterium der in-
terdisziplinaren Indikationsstellung empfiehlt die deutsche S3-Leitlinie der AWMF, dass die Indi-
kationsstellung ,(...) interdisziplindr unter Einbeziehung eines in der Diagnostik und Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Carotisstenosen erfahrenen Neurologen in Absprache mit den
Therapeuten (...) erfolgt”. Fir das Kriterium der Bildgebung des Hirnparenchyms empfiehlt die
deutsche S3-Leitlinie der AWMF, dass,[v]or einer geplanten Revaskularisation der A. carotis [...]
bei symptomatischen Patientinnen und Patienten eine Bildgebung des Hirnparenchyms erfolgen
[soll]” (Eckstein et al. 2020a: 35). Wahrend die bisherigen Indikatoren die Angemessenheit der
Indikationsstellung abbilden, indem retrospektiv das Vorliegen einer Indikation anhand indkati-
onsbegrindender Sachverhalte bei den Patientinnen und Patienten untersucht wird, adressieren
diese drei weiteren Kriterien das Qualitatsmerkmal einer sorgfaltigen Diagnostik vor Indikations-
stellung. Darlber hinaus sollen den nationalen und internationalen Leitlinien zufolge auBerdem
zusatzlich zum Stenosegrad ein oder mehrere klinische oder bildgebende Befunde vorliegen, die
mit einem erhéhten Risiko eines karotisbedingten Schlaganfalls assoziiert sind. Dies wird derzeit
nicht im Indikator abgebildet und weist Herausforderungen hinsichtlich der Operationalisierung
im Rahmen der externen Qualitatssicherung auf. Gleichzeitig sind in der S3-Leitlinie der AWMF
(Eckstein et al. 2020a) weitere Kriterien enthalten, die beim Qualitdtsmerkmal der angemessenen
Indikationsstellung bertcksichtigt werden sollten. Eines davon ist beispielsweise die Progredienz
der Stenose im Zeitverlauf. Nach Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene und des
IQTIG lassen sich die weiteren Kriterien nicht ausreichend durch Datenfelder der QS-Dokumenta-
tion operationalisieren. Dennoch ware die Berlicksichtigung einer angemessenen Indikations-
stellung im Rahmen der Qualitatssicherung wiinschenswert. Die Anforderung, dass Patientinnen
und Patienten mit symptomatischer Karotisstenose, bei denen eine interventionelle oder offen-
chirurgische Karotis-Revaskularisation durchgefiihrt wurde, in jedem Fall mindestens eine
50%ige Stenose vor dem Eingriff aufweisen sollen, ist damit nicht vollstandig durch die Leitlinien
belegt.

Das Potenzial zur Verbesserung wird fiir die Indikatoren 604 und 51443 als gering eingeschatzt.
MaBgeblich fur die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung aller
drei Kennzahlen. Auf Grundlage von keinem (ID 804) bzw. 4 (ID 51443) verbesserbaren Ereignissen,
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einem Anteil von 3,92 % (ID 604) und 2,55 % (ID 51443) Leistungserbringern mit Verbesserungspo-
tenzial sowie 0 (ID 604) und 1(I1D 52443) als qualitativ auffallig eingestuften Leistungserbringerner-
gab sich das geringe Potenzial zur Verbesserung dieser Indikatoren. Auch die zum Erfassungsjahr
2024 vorgesehene Zusammenlegung dieser beiden Indikationsindikatoren zu einem Indikator
(ID162401), welcher keine Unterscheidung nach offen-chirurgischer oder kathetergestiitzter Ver-
sorgung der symptomatischen Karotisstenose abbildet, hat dabei keine Auswirkungen auf das
bestehende Verbesserungspotenzial, da die Grundgesamtheit dieselbe bleibt und die Ergebnisse
ausschlieBlich in veranderter Stratifizierung berechnet werden.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird fiir die Indikatoren 604 und 51443 als
gegeben eingeschatzt, da die Versorgung durch den Leistungserbringer so gestaltet werden
kann, dass er die Erflillung des Qualitatsmerkmals positiv beeinflussen kann. So haben z. B. die
Erfahrung der Untersucherinnen/Untersucher oder Operateurinnen/Operateure bei der Messung
des Stenosegrades sowie der Umfang der durchgefihrten Anamnese im Vorfeld des Eingriffs ei-
nen Einfluss auf das Stellen der Indikation zum Eingriff und kénnen vom Leistungserbringer be-
einflusst werden. In der deutschen S3-Leitlinie zur Karotis-Revaskularisation (Eckstein et al.
2020a) wird auBerdem ausgefiihrt, dass der Patientenwunsch und die Patientenpraferenzen ei-
nen hohen Stellenwert bezliglich der Indikationsstellung haben sollen. Voraussetzung hierfur ist
eine den BedUrfnissen der Patientin oder des Patienten gerecht werdende Information und Auf-
klarung, die durch den Leistungserbringer sichergestellt werden sollte.

Fur die Indikationsstellung liegt die maBgebliche Verantwortung beim durchfihrenden Leis-
tungserbringer.

Die Brauchbarkeit der Indikatoren 604 und 51443 fiir mindestens einen Handlungsanschluss
wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergebnisse sowohl im Rahmen des internen Qualitatsma-
nagements (z. B. Fortbildung des Personals, Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch
flr externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit den beauftragten Stellen, bei Verdffentlichung fiir
Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten) zweckdienlich sind.

Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt
werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert
werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeit-
punkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals wird dieses als nicht mehr
geeignet flr die Qualitatssicherung eingeschatzt, da sich fir beide Indikatoren jeweils ein gerin-

ges Potenzial zur Verbesserung zeigt.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde gepriift, ob fir die Indikatoren Hinweise vorliegen, dass die Eignungs-
kriterien der Operationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung fiihrte zu

folgenden Ergebnissen.
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Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir die
Mehrheit der Datenfelder (17 von 27 Datenfeldern), die zur jeweiligen Berechnung der Indikatorer-
gebnisse der Indikatoren 604 und 51443 verwendet werden, wird nur eine weitgehende Objektivi-

tat angenommen.

An dieser Stelle werden die Hinweise fir die Datenfelder mit eingeschrankter Objektivitat nicht
ausfuhrlich dargestellt, da sich die Hinweise auf dieselben Datenfelder beziehen wie im bei den
Indikatoren 603 ,Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose - offen-chirurgisch” und 51437
.Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose - kathetergestitzt” (siehe Abschnitt 6.3).

In der Summe wird deshalb die Objektivitat auch fr die Indikatoren 604 und 51443 als weitgehend
eingeschatzt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) kann der S3-Leitlinie (Eckstein et al.
2020a) entnommen werden, das die Anwendung eines etablierten StenosemaBes, wie den
NASCET- Kriterien, eine Einteilung in gering-, maBig- und hochgradige Stenosen bzw. der kom-
plette Verschluss der Arteria carotis interna moglich sein muss. Nach Einschatzung des I0TIG
sowie nach Rickmeldung des Expertengremiums auf Bundesebene liegen Einschrankungen hin-
sichtlich der Messung vor, sodass bei den Datenfeldern zur Erhebung des Stenosegrades nach
NASCET-Kriterien aufgrund der Messmethode nicht ausgeschlossen werden kann, dass dieselbe
untersuchende Person zu unterschiedlichen Einschatzungen bei einer Patientin oder einem Pa-
tienten kommt. Da diese Datenfelder von zentraler Bedeutung fiir die Berechnung des Indikators
zur Indikationsstellung sind, wird der Einschatzung beziiglich der Datenfelder zur Erhebung des
Stenosegrades nach NASCET-Kriterien mehr Gewicht gegeben. In der Summe wird die Reliabilitat
der Messung fir die Indikatoren 604 und 51443 deshalb als mittel beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Es wurden seitens der LAG Hinweise gegeben, dass es bei den Datenfeldern zu den NASCET-Kri-
terien Seitenverwechslungen beim Ubertragen des Stenosegrades von der Patientenakte in die
0S-Dokumentation gegeben habe. Auch das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zum Erfas-
sungsjahr 2013 ergab Hinweise auf eine Einschrankung hinsichtlich der Datenqualitat. Die Daten-
validierung musste jedoch zeitnah wiederholt werden, um diese Einschatzungen zu bestatigen.
Diese Datenfelder werden als relevant flr die Berechnung eingeschatzt. In den Datenfeldern zur
Erhebung vom ,Zeitraum letztes Ereignis, das auf die Stenose an der [rechten/linken] Karotis zu-
rdckzuflhren ist, bis zum ersten Eingriff an dieser Seite wahrend dieses Aufenthaltes” besteht die
Mdglichkeit fir Umrechnungsfehler. Die taggenaue Angabe des Zeitabstands birgt daher, auch
nach Einschatzung des EXG, das Risiko fehlerhafter Angaben. Die Auswirkungen entsprechender
Fehler sind dadurch begrenzt, dass flir die Unterscheidung zwischen symptomatischen und
asymptomatischen Stenosen nur Angaben im Bereich der Grenze von 180 Tagen kritisch sind und
zudem die Unterscheidung zwischen symptomatischen und asymptomatischen Stenosen auch
Uber andere Datenfelder erfasst wird. In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der flr

die Indikatoren 604 und 51443 verwendeten Datenfelder als mittel eingeschétzt.
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Die Validitat der Messung der Indikatoren 604 und 51443 wird als mittel eingeschatzt, da nicht
alle qualitatsrelevanten Sachverhalte, die eine Erflillung der Qualitatsanforderung bedeuten, auch
als solche im jeweiligen Indikator berticksichtigt werden. Dies bezieht sich vor allem darauf, dass
nach Einschatzung des IQTIG und des Expertengremiums auf Bundesebene das Qualitatsmerkmal
der angemessenen Indikationsstellung nur unzureichend durch den Stenosegrad als alleiniges
Kriterium abgebildet erscheint. Wie bereits unter dem Abschnitt ,Zusammenhang mit einem un-
mittelbar patientenrelevanten Merkmal” aufgeflihrt, sind in der S3-Leitlinie der AWMF (Eckstein
et al. 2020a) weitere Kriterien enthalten, die beim Qualitdtsmerkmal der angemessenen Indikati-
onsstellung berticksichtigt werden sollten, allerdings sich nach Einschatzung des Expertengre-
miums auf Bundesebene und des IQTIG nicht ausreichend im Rahmen der externen Qualitatssi-
cherung operationalisieren lassen. Die LAG gaben den Hinweis, dass palliative Falle sowie Falle
mit iatrogenen/traumatischen Verletzungen und tumorbedingte Karotiseingriffe aus der Be-
trachtung ausgeschlossen werden sollten. Tumorbedingte Karotiseingriffe sind im Rahmen des
MDS aufgegriffen und treten nach Einschatzung des IQTIG nur in geringer Fallzahl auf, sodass die
Aufnahme von Ausschlusskodes im Rahmen des QS-Filters nicht als notwendig eingeschatzt
wird. Gleiches gilt fir palliativ versorgte Patientinnen und Patienten sowie Patientinnen und Pa-
tienten mit iatrogenen bzw. traumatischen Verletzungen. Des Weiteren wurde von den LAG zu-
rickgemeldet, Thrombektomien, ,Dissektionen und ggf. Aneurysma spurium” auszuschlieBen.
Das I0TIG hat dies mit dem Expertengremium auf Bundesebene beraten. Bei Fallen mit Dissekti-
onen kann nach Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene ein MDS angelegt werden
und zur Dokumentation von Fallen mit Aneurysma spurium wurde ein Ausfillhinweis erarbeitet,
welcher bis zur Umsetzung zum Erfassungsjahr 2026 als FAQ auf der Website des IQTIG aufgefiihrt

wird.

Die Qualitatsindikatoren 604 und 51443 sind derzeit nicht risikoadjustiert. Bei der Prifung der An-
gemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Einflussfaktoren auf die Indika-
torergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu verantworten sind. Auch
nach Ricksprache mit dem Expertengremium auf Bundesebene konnten keine Einflussfaktoren
identifiziert werden, die bei der angemessenen Indikationsstellung berlicksichtigt werden sollten.
Es gab einen Hinweis der LAG, dass eine hochgradige kontralaterale Karotisstenose, ,Varianten
des Circulus arteriosus Willisii mit unzureichenden Umgehungskreislaufen sowie Ergebnisse der
Perfusionsbildgebung (PWI) im Schadel-MRT" als Risikofaktoren berlicksichtigt werden sollten.
Nach Einschatzung des IQTIG sollten diese Sachverhalte nicht Gber eine Risikoadjustierung adres-
siert werden, sondern bei der Festlegung, welche Befunde bei den Patientinnen und Patienten als
angemessene Indikation verstanden werden, berticksichtigt werden. Die Anzahl von Patientinnen
und Patienten mit kontralateraler Stenose wird mithilfe einer separaten Kennzahl zum Qualitats-
indikator ausgewertet und kann im Stellungnahmeverfahren zur Aufklarung rechnerisch auffalli-

ger Ergebnisse genutzt werden.

Eine Risikoadjustierung fiir die Indikatoren 604 und 51443 wird als nicht erforderlich einge-

schatzt.
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In Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operationa-
lisierung der Indikatoren 604 und 51443 als weiterhin geeignet fiir die Qualittssicherung einge-
schatzt.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieser Qualitatsindikatoren wird die fallbezogene 0S-Dokumentation her-

angezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir die Indi-
katoren 604 und 51443 mit 39.027 bzw. 10.522 Aufwandseinheiten jeweils als mittel beurteilt,

entsprechend einer mittleren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen und Beratungen zur alternativen Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen ergaben, dass eine Abbildung des Qualitdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht
maglich erscheint, da der Stenosegrad nicht mittels ICD-10-GM-Kodierungen abgebildet werden
kann.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal der Indikatoren 604 und 51443 ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr
fur die Qualitatssicherung geeignet, da trotz geeigneter Operationalisierung das erwartete Poten-
zial zur Verbesserung nur als gering eingeschatzt wird. Die Operationalisierung hingegegen wird
derzeit als nicht eingeschrankt eingeschatzt. Daher werden die Qualitatsindikatoren 604 und
51443 zur Abschaffung empfohlen. Aufgrund der vorliegenden Informationen und Priifergeb-
nisse ist nicht zu erwarten, dass die Indikation angemessen und patientenorientiert Gber den der-
zeitigen 0S-Bogen abgebildet werden kann. In der deutschen S3-Leitlinie zur Karotisstenose wird
ausgefuhrt, dass der Patientenwunsch und die Patientenpraferenzen einen hohen Stellenwert be-
zlglich der Indikationsstellung haben sollen (Eckstein et al. 2020a). Voraussetzung hierfiir ist eine
den Bedurfnissen der Patientinnen und Patienten gerecht werdende Information und Aufklarung,
die durch den Leistungserbringer sichergestellt werden sollte. Es sollte geprift werden, ob dies
zukunftig durch weitere Ansatze, wie z. B. den Einsatz von Patientenbefragungen und Peer-Re-
view-Verfahren, operationalisiert werden kann, da eine qualitative Bewertung der Indikations-
stellung Gber die reine 0S-Dokumentation nicht zielfihrend ist.

Darlber hinaus empfiehlt das IQTIG nach einer ersten Auswertung im Ad 2025 zu prufen, ob mit-
tels der zum Erfassungsjahr 2024 eingefiihrten Datenfelder zur Uberpriifung des Stenosegrades
und der interdisziplinaren Indikationsstellung die sorgfaltige Diagnosestellung bei Patientinnen
und Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose anhand einer Kennzahl oder eines Qualitats-
indikators abgebildet werden kdnnte.
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6.5 52240: Periprozedurale Schlaganfélle oder Tod bei offen-chirurgi-
scher Karotis-Revaskularisation bei asymptomatischer Karotiss-
tenose als Simultaneingriff mit aortokoronarer Bypassoperation

Dieser Indikator adressiert die periprozeduralen Schlaganfélle oder Todesfalle bei offen-chirur-
gischer Karotis-Revaskularisation bei asymptomatischer Karotisstenose, welche als Simultan-
eingriff mit einer aortokoronaren Bypassoperation durchgefihrt wurde, und wird der Qualitatsdi-

mension Patientensicherheit zugeordnet.

Die Anzahl an Schlaganfallen oder Todesfallen wahrend und nach einer offen-chirurgischen Ka-
rotis-Revaskularisation bei einer asymptomatischen Karotisstenose, welche als Simultaneingriff
mit einer aortokoronaren Bypassoperation durchgefthrt wurde, soll so gering wie maglich sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, fiihrte zu folgenden Ergebnissen.

Die Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten wird als hoch eingeschatzt, da ein Schlaganfall
nach einer Karotis-Revaskularisation Beeintrachtigungen nach sich ziehen und somit die Le-
bensqualitat der Betroffenen beeintrachtigen kann. AuBerdem besteht die Moglichkeit, dass ein
darausresultierendes neurologisches Defizit mit Folgebehandlungen einhergeht, die eine zusatz-
liche Belastung sowie ein erhdhtes Risiko fir Morbiditat und Mortalitat darstellen. Todesfalle, die
in Zusammenhang mit dem Eingriff stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Vor allem bei Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Stenose muss eine griindliche
Abwagung zwischen Nutzen und Risiko des Eingriffs erfolgen. Nach Einschatzung des Experten-
gremiums auf Bundesebene ist dies ein wichtiger Aspekt, der einen Beitrag zur Patientensicher-
heit und Verbesserung der Versorgungsqualitat leistet. Gleichzeitig duBerten einzelne Expertin-
nen und Experten, dass dieser Qualitatsindikator ihrer Ansicht nach den Ansatz verfolge, dass die
Leistungserbringer keine bzw. selten Simultaneingriffe durchflihren. Das Expertengremium auf
Bundesebene sieht dies anhand des Rickgangs der durchgefiihrten Simultaneingriffe nach Ein-
fihrung des Qualitatsindikators im Erfassungsjahr 2015 bekraftigt. Die LAG meldeten zuriick, dass
es aus gefaBchirurgischer Sicht Konsens sei, dass diese Eingriffe nicht mehr erfolgen sollten und
dass zunachst die Versorgung der kardialen Erkrankung bei Notfallpatientinnen und -patienten
und nachfolgend der Eingriff an der Karotis separat erfolgen sollte.

Das Qualitatsmerkmal ist ein unmittelbar patientenrelevantes Merkmal.

Das Potenzial zur Verbesserung wird fiir dieses Qualitdtsmerkmal als eher gering eingeschatzt.
MaBgeblich flir die Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der
Kennzahlen 1 und 2. Auf Grundlage von einem verbesserbaren Ereignis sowie einem Anteil von
4,26 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergab sich dieses eher geringe Potenzial
zur Verbesserung des Qualitatsindikators.
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Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die me-
dizinische Versorgung bei Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Karotisstenose im
Einfluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt und so durch den Leistungs-
erbringer gestaltet werden kann, dass die Erfillung des Qualitdtsmerkmals positiv beeinflusst
wird. So spielen z. B. die Erfahrung der Operateurin oder des Operateurs, ein sorgfaltiges chirur-
gisches Vorgehen sowie eine ausfihrliche Anamnese im Vorfeld des Eingriffs eine entscheidende

Rolle.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Kennt-
nis des Indikatorwertes zur Anzahl an Schlaganfallen oder Todesfallen bei Patientinnen und Pati-
enten mit asymptomatischer Stenose und simultan durchgefiihrter aortokoronarer Bypassope-
ration far einen Leistungserbringer ein Anlass flir MaBnahmen des internen
Qualitatsmanagements sein kann. Geeignete MaBnahmen sind z. B. die Analyse der Falle mit
Schlaganfallen oder Todesfalle auf Gemeinsamkeiten, die Einfihrung einer SOP zum Komplikati-
onsmonitoring und -management oder die Durchfihrung interner Schulungen sowie die Vorstel-
lung der Falle im Rahmen von M&M-Konferenzen.

Die Indikatorergebnisse eignen sich auch fur externe 0S-MaBnahmen wie die Qualitatsforderung
im Dialog mit den beauftragten Stellen sowie grundsatzlich fir die Veroffentlichung fir Auswahl-
entscheidungen der Patientinnen und Patienten, insbesondere da es sich bei der Patientenpopu-
lation des QS-Verfahrens Gberwiegend um planbare Eingriffe handelt.

Da die Jahresauswertungen im auf das Erfassungsjahr folgenden Jahr zur Verfligung gestellt
werden und insbesondere da seit dem Erfassungsjahr 2021 auch Quartalsberichte ausgeliefert
werden, sind die Indikatorergebnisse frihzeitig verfligbar. Damit sind Qualitatsdefizite zum Zeit-
punkt der Ergebnisbereitstellung handlungsrelevant.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualititsmerkmals wird dieses als weiterhin
geeignet fir die Qualitatssicherung eingeschatzt.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt wurde geprift, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Opera-
tionalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung fiihrte zu folgenden Ergeb-

nissen.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschréankung vor. Fir die
Mehrheit der Datenfelder (18 von 29 Datenfeldern), die zur Berechnung des Indikatorergebnisses
verwendet werden, wird nur eine weitgehende Objektivitat angenommen.

Im Folgenden werden die Hinweise flir die Datenfelder ausfiihrlich dargestellt, die flr die Berech-
nung des Indikators am relevantesten sind. Die Einschrankungen der Objektivitat bei den Daten-
feldern ,Lag vor der Prozedur ein Schlaganfall vor?”, zur Erhebung des Stenosegrades nach den
NASCET-Kriterien, den Angaben zu asymptomatischen und symptomatischen sowie sonstigen

Karotislasionen und zur Erhebung des Zeitraums des letzten Ereignisses und ,Art des Eingriffs”
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wurden bereits im Rahmen der Indikatoren 603 und 51437 (siehe Abschnitt 6.3) ausflhrlich darge-
stellt und treffen auch fiir diesen Qualitatsindikator zu. Darlber hinaus gab es nach Beratung mit
dem Expertengremium auf Bundesebene zum Erfassungsjahr 2023 eine Anpassung der Schlls-
selwerte fur das Datenfeld ,neu aufgetretenes neurologisches Defizit”. Im Erfassungsjahr 2022
war ausschlieBlich die Angabe eines ischamischen Schlaganfalls mdoglich. Eine intrakranielle Blu-
tung, die auch als Schlaganfall bezeichnet wird, sollte ebenfalls als solche dokumentiert werden
kénnen. Deshalb wurde der neue Schllsselwert ,intrakranielle Blutung” zum Erfassungsjahr 2023
hinzugefligt. Daher wird die Objektivitat dieses Datenfeldes nun fir das Erfassungsjahr 2022 als

weitgehend eingeschatzt.

In der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten

Datenfelder als weitgehend beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen wenige Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. Fir die Mehrheit der Datenfelder (17 von 29 Datenfeldern), die zur Indikatorbe-
rechnung bendtigt werden, wird eine hohe Reliabilitat angenommen.

Die Datenfelder, welchen nur eine mittlere Reliabilitat zugeschrieben wird, sind die Datenfelder zu
den sonstigen Karotislasionen und zur Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien. Be-
zlglich der Angabe des Stenosegrad nach NASCET-Kriterien melden die Expertinnen und Exper-
ten zurlick, dass die Messung aufgrund der zweidimensionalen Darstellung mittels Sonografiege-
rat sowie der Abhangigkeit von der Erfahrung der durchfihrenden Person sowie dem
verwendeten Gerat ungenau sein konne. Die Datenfelder zur Erhebung des Stenosegrades nach
NASCET-Kriterien werden vor allem fur die Einordnung der Stenose als asymptomatische oder
symptomatische Stenose bendtigt. Im Rahmen des Indikators wird dabei nicht direkt der konkrete
Stenosegrad bendtigt, sondern es muss ermittelt werden, ob eine asymptomatische Stenose vor-
liegt oder nicht. Dies erfolgt unter Hinzunahme weiterer Angaben, die mithilfe der 0S-Dokumen-
tation erhoben werden. Daher wird der Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien im
Rahmen dieses Indikators weniger Gewicht gegeben. Die Angabe, ob eine sonstige Karotislasion
vorliegt, wird flr den Ausschluss aus dem Qualitatsindikator verwendet, daher wird den Ein-
schrankungen bezulglich der untergeordneten Datenfelder, die die einzelnen sonstigen Karotisla-

sionen erheben, weniger Gewicht gegeben.

In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fur diesen Indikator verwendeten Datenfelder

daher als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen kaum Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir 26 von 29
Datenfeldern, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird eine hohe Datenqualitat ange-
nommen. Es wurden seitens der LAG Hinweise gegeben, dass es bei den Datenfeldern zu den
NASCET-Kriterien Seitenverwechslungen beim Ubertragen des Stenosegrades von der Patien-
tenakte in die 0S-Dokumentation gegeben habe. Auch das Stichprobenverfahren mit Datenab-
gleich zum Erfassungsjahr 2013 ergab Hinweise auf eine Einschrankung hinsichtlich der Daten-

qualitat. Die Datenfelder zur Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien werden vor
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allem flr die Einordnung der Stenose als asymptomatische oder symptomatische Stenose ben6-
tigt. Im Rahmen des Indikators wird dabei nicht direkt der konkrete Stenosegrad bendtigt, son-
dern es muss ermittelt werden, ob eine asymptomatische Stenose vorliegt oder nicht. Dies erfolgt
unter Hinzunahme weiterer Angaben, die mithilfe der S-Dokumentation erhoben werden. Daher
wird Erhebung des Stenosegrades nach NASCET-Kriterien im Rahmen dieses Indikators weniger
Gewicht gegeben. Das Datenfeld ,neu aufgetretenes neurologisches Defizit” wurde zum Erfas-
sungsjahr 2023 angepasst, sodass es ebenfalls mdglich ist, intrakranielle Blutungen, die auch als
Schlaganfall bezeichnet werden, als solche zu dokumentieren.

In der Summe wird die Datenqualitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten
Datenfelder als hoch beurteilt.

Die Validitat der Messung wird als hoch eingeschéatzt, da der Qualitatsindikator im Zahler und
Nenner alle relevanten Patientenfalle erfasst. Im QS-Filter werden derzeit Falle mit peripher an-
gelegter extrakorporaler Membranoxygenierung (extracorporeal membrane oxygenation)/Herz-
Lungen-Maschine (ECMO/HLM) ausgeschlossen und kénnen somit nicht in die Betrachtung des
Indikators eingeschlossen werden. Nach Einschatzung des Expertengremiums auf Bundesebene
habe dies jedoch einen geringen Einfluss auf die Validitat des Indikators, gleichzeitig beflirwortet
das Expertengremium auf Bundesebene grundsatzlich einen zukunftigen Einschluss von Patien-
tinnen und Patienten mit ECMO/HLM.

Der Qualitatsindikator 52240 ist derzeit nicht risikoadjustiert. Die Priifung der Angemessenheit
der Risikoadjustierung ergab, dass es nicht erforderlichist, den Indikator zu adjustieren, da keine
relevanten Einflussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert wurden, die nicht von den
Leistungserbringern zu verantworten sind. Dies haben auch die LAG im Rahmen der LAG-Befra-
gung zurickgemeldet. Ein Schlaganfall oder Tod bei Patientinnen und Patienten mit einer asymp-
tomatischen Karotisstenose mit Karotis-Revaskularisation, welche als Simultaneingriff mit einer
aortokoronaren Bypassoperation durchflihrt wird, wird als Sentinel Event ausgewertet. Deshalb
soll jedes derartige Ereignis, unabhangig vom patientenindividuellen Risiko, erfasst werden. Die
LAG haben zuriickgemeldet, dass ,schwere interkurrente Erkrankungen (z. B. Herzinfarkt, Lun-
genembolie) [...] ursdchlich flr den Tod [seien] und nicht im kausalen Zusammenhang mit [der]
Karotis-Revaskularisation stehen” ebenso wie ,Vorhofflimmern/-Flattern als Ursache kardioem-
bolischer zerebraler Ischamien oder paradoxe Embolien bei offenem Foramen ovale und tiefer
Beinvenenthrombose als konkurriende Ursachen fiir Schlaganfall neben [der] Karotisstenose”.
Eine Risikoadjustierung flir den Indikator 52240 schatzt das IQTIG nach Beratung mit dem Exper-

tengremium auf Bundesebene als nicht erforderlich ein.

In Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung wird die bisherige Operationa-

lisierung als weiterhin geeignet eingeschéatzt.
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Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 711 Aufwandseinheiten als gering beurteilt, entsprechend einer hohen
Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen und Beratungen zur alternativen Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen ergaben, dass eine Abbildung des Qualitdtsmerkmals mittels Sozialdaten moglich
erscheint. Aufgetretene Schlaganfalle bei Patientinnen und Patienten mit asymptomatischer Ste-
nose konnen anhand von ICD-Kodes erfasst werden. Die Information bezlglich der Todesfalle
kann sowohl mittels der QS-Dokumentation als auch mittels Sozialdaten aufwandsarm erhoben
werden. Die Identifikation der Simultaneingriffe mit aortokoronarer Bypassoperation konnte an-
hand von OPS-Kodes operationalisiert werden. Simultaneingriff bedeutet jedoch,in gleicher Nar-
kose”. Dies kann mit Sozialdaten bei den Krankenkassen nur annahernd operationalisiert werden,
indem hier die Eingriffe gezahlt werden, die am selben Tag durchgeflhrt wurden. Fir die Identi-
fikation der Simultaneingriffe wirde jedoch diese Operationalisierung ausreichen, da sequentiell

durchgefihrte Eingriffe nicht am selben Tag durchgefiihrt werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin geeignet fir die Qualitatssicherung, auf-
grund der hohen Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten sowie eines eher geringen, aber
vorhandenen Verbesserungspotenzials mit einer gegebenen Brauchbarkeit fiir einen Handlungs-
anschluss und gege