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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht
,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren®

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 18.07.2016 als zu beteiligende Organisation
gemal 8137a Abs. 7 SGB V vom Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht ,Planungsrelevante Qualitatsindi-
katoren® aufgefordert.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (GB-A) hatte das IQTIG im Rahmen seiner Aufgaben
nach § 137a Abs. 3 SGB V am 17.03.2016 beauftragt, bis zum 31.08.2016 ein Konzept fur die
Nutzung von Qualitatsindikatoren der bestehenden externen stationéren Qualitatssicherung
(esQS) in der Krankenhausplanung gemanR 8 136¢c SGB V zu erarbeiten.

Vorbemerkungen

Es ist unverstandlich, dass die gesetzlich vorgegebene Beteiligung der Institutionen geman §
137a Abs. 7 SGB V auf eine Stellungnahmemoglichkeit mit einer Frist von zwei Wochen redu-
ziert wird. Den Beteiligten wird damit faktisch die Moglichkeit genommen, die umfangreichen
Unterlagen mit der gebotenen Sorgfalt fachlich differenziert zu prifen. Gleichwohl hat sich die
Bundesérztekammer intensiv mit dem vorgelegten Material auseinandergesetzt und sich hier-
Zu eine Meinung gebildet.

Die resultierende Stellungnahme der Bundesarztekammer gliedert sich in drei Teile. Im ersten
Teil finden sich direkte Anmerkungen nach Kapiteln geordnet. In Teil Il werden wichtige Kritik-
punkte zusammengefasst. Teil lll ist das Fazit der Stellungnahme.

I. Stellungnahme zum Vorbericht im Einzelnen

Die Bundesarztekammer nimmt zu den einzelnen Abschnitten des Vorberichts wie folgt Stel-
lung:

zu 1.1 Hintergrund: Krankenhausplanung und Qualitat

Die Grundlage der hier zu gestaltenden Aufgabe des IQTIG beruht auf der Herstellung einer
schliissigen Verbindung zwischen Krankenhausplanung und Qualitéat medizinischer Leistun-
gen. Hierzu wird unter anderem das Gutachten des Sachverstandigenrats zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR) von 2007 (,Kooperation und Verantwortung.
Voraussetzungen einer zielorientierten Gesundheitsversorgung®), in dem umfassend der aktu-
elle Wissenstand zur Patientensicherheit und zu Patientensicherheitsindikatoren (PSI) aufbe-
reitet und bewertet wurde, zitiert. Allerdings ist das Zitat mit seiner Hervorhebung des Zulas-
sungsentzugs sinnverkirzend dargestellt. Die Empfehlung des SVR war weitaus differenzier-
ter als angegeben. Vollstandig heil3t es:

~Was passiert, wenn der Trager eines Krankenhauses seinen Pflichten in der Krankenversor-
gung 6konomisch oder qualitatsmaRig nicht (mehr) nachkommt? Die Lander sollten fur diesen
Fall iber ausreichend Sanktionsmdglichkeiten verfiigen, um zentrale Elemente des Kranken-
haus-Rahmenplans, insbesondere in der Notfallversorgung, durchsetzen zu kénnen. Die
Sanktionen kénnten von einfachen Buf3geldern bis hin zum Entzug der Zulassung bzw. der
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Auslibung des Heimfallrechts reichen, wenn fundamentale Qualitats- und Sicherheitsvorgaben
wiederholt missachtet werden®.

Das Gutachten des SVR eignet sich also nur bedingt als wissenschaftliches Fundament zur
Rechtfertigung eines Zulassungsentzugs fur Krankenhauser. Zu beachten ist auch, dass hier
die Rede von Qualitats- und Sicherheitsvorgaben und nicht von Qualitatsergebnissen ist. Zu-
dem mussten sich die Indikatoren des IQTIG an diesem hohen Maf3stab (fundamentale Quali-
tats- und Sicherheitsvorgaben) messen lassen. Bekanntlich wird aber zunachst lediglich auf
bereits existierende Indikatoren des esQS zurlckgegriffen werden, die einen ganz anderen
Anspruch verfolgen.

zu 1.3 Vorgehensweise

Dem Satz ,Im dritten Schritt werden die Indikatoren ggf. angepasst® ist kein Verweis auf ein
Kapitel im Vorbericht zugeordnet. Auch im weiteren Text ist nicht gesondert hervorgehoben
worden, wo Indikatoren ,angepasst‘ wurden. Dies sollte im Sinne der Transparenz klar ge-
kennzeichnet werden.

zu 1.3.1 Einbeziehung von Experten

Es wurden Methodikexperten in die Prifung des Konzepts einbezogen, die namentlich im
Vorbericht aufgefiihrt sind. Inwieweit die vielen fachspezifischen Aspekte jeweils von &rztli-
chen (oder pflegerischen) Experten der jeweiligen Fachrichtungen einbezogen wurden, bleibt
unklar. Zudem hatten zumindest die vorliegenden Einschatzungen der seit vielen Jahren bei
den Vorgangerinstitutionen des IQTIG etablierten und zuletzt vom IQTIG Ubernommenen
Bundesfachgruppen mit einbezogen werden missen. Zur Bundesauswertung 2015 liegt z. B.
eine aktuelle Kommentierung der IQTIG-Fachgruppen vor, indem sich die Experten z. T. kri-
tisch zur Validitét einzelner Indikatoren &uf3ern.

zu 2 Patientengefahrdung als planungsrelevanter Aspekt der medizinischen Versor-
gung

In diesem Abschnitt wird versucht, die Ziele einer ,qualitativ hochwertigen und patientenge-
rechten Versorgung® (vgl. KHSG) mit einem ganzlich neuen Konzept der ,Patientengefahr-
dung® nicht nur vereinbar erscheinen zu lassen, sondern letzteres als geradezu zwingende
Ableitung darzustellen. Zwar wird eingeraumt, dass auch andere Aspekte der Qualitat zukiinf-
tig eine Rolle spielen kénnten, dann jedoch behauptet: ,Keiner dieser Bereiche dirfte jedoch
so unumstritten sein wie der der vermeidbaren erheblichen Patientengefahrdung, die stets
einen inakzeptablen Mangel der Versorgungsqualitat anzeigt (McLoughlin et al. 2006; Arah et
al. 2006). Aus den beiden Arbeiten, die sich mit dem Health Care Quality Indicator Projekt der
OECD beschéftigen, lasst sich ableiten, dass ,safety“ neben anderen Dimensionen eine wich-
tige Dimension zur Beurteilung von Gesundheitssystemen darstellt. Die oben genannte Fest-
stellung ist aus ihnen jedoch so nicht abzuleiten.

Die nachfolgend zur Unterstitzung der Argumentationskette gewahlte Aussage ,Entsprechen-
de Qualitatsindikatoren erscheinen daher fiir die qualitatsorientierte Krankenhausplanung be-
sonders geeignet (Klakow-Franck 2015)“ erweckt in diesem Kontext den Eindruck, als ob im
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Beitrag von Frau Dr. Klakow-Franck Qualitatsindikatoren zur Patientengefahrdung fir beson-
ders geeignet gehalten wirden. Das Thema wird jedoch in diesem Beitrag gar nicht beriihrt.

zu 2.1 Patientensicherheit und -gefédhrdung

Eine verkirzte Betrachtungsweise erfahrt auch der Begriff der Patientensicherheit selber. Un-
ter Bezug auf das ,Glossar Patientensicherheit® des Arztlichen Zentrums fir Qualitat in der
Medizin (AZQ) wird Patientensicherheit ,als Abwesenheit vermeidbarer unerwiinschter Ereig-
nisse (schadliche Vorkommnisse) im Rahmen der Heilbehandlung“ definiert. Diese Darstellung
entspricht aber nicht dem Original-Wortlaut
(http://Iwww.aezqg.de/mdb/edocs/pdf/patientensicherheit/glossar-patientensicherheit.pdf): ,Pati-
entensicherheit ist das Produkt aller Mal3nahmen in Klinik und Praxis, die darauf gerichtet
sind, Patienten vor vermeidbaren Schaden in Zusammenhang mit der Heilbehandlung zu be-
wahren.” Das ,Produkt aller MaRBnahmen® weist daraufhin, dass Patientensicherheit durch
Bemuhungen auf unterschiedlichen Ebenen anzustreben ist.

zu 2.2 Das Konzept der Patientengeféahrdung

Bei dem Konzept der Patientengefahrdung handelt es sich um ein in dieser Form neues und
hypothetisches Konstrukt, das vom IQTIG aus dem in den letzten 10 bis 15 Jahren in Deutsch-
land etablierten Konzept der Patientensicherheit abgeleitet wird. Es werden bedeutende Vor-
arbeiten wie vom Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) oder vom AZQ zitiert (Seite 26),
woran sich erkennen lasst, dass sich gerade die verfasste Arzteschaft bereits seit langem fiir
dieses Thema engagiert hat.

Die Schlussfolgerungen, die das IQTIG mit dem Konzept der Patientengefahrdung zieht, sind
weitreichende Auslegungen. Im Beschluss des G-BA zur Beauftragung des IQTIG wird der
Begriff “Patientengefahrdung” nicht verwendet, auch nicht in § 136¢c SGB V. Das Konzept ei-
ner Patientengefahrdung ist also eine Eigeninterpretation des IQTIG fiir seinen gesetzlichen
Auftrag.

Eine Fokussierung auf die Patientengefdhrdung als planungsrelevanter Aspekt mag ein erster
und bedeutsamer Anhaltspunkt sein. Es besteht allerdings die Gefahr, dass zuklnftig weitere
relevante Aspekte mit hohem Einfluss auf die Versorgungsqualitat keine oder nur eine geringe
Beachtung finden. Im primaren Fokus sollten eher gesundheitsbezogene Ergebnisse der Be-
handlung wie Mortalitat, Morbiditat oder Lebensqualitat etc. stehen, die durch eine qualitativ
hochwertige Versorgung positiv beeinflusst werden kénnen. Bei einer Fokussierung auf Indika-
toren mit einer Patientengefahrdung fallen moglicherweise relevante Indikatoren mit einem
hohen Einfluss auf gesundheitsbezogene Ergebnisse aus der Beriicksichtigung heraus. Be-
deutsame Strukturkriterien (z. B. Quantitat und Qualifikation von Facharztinnen und Facharz-
ten) kdnnen hierdurch kaum Berticksichtigung finden. Zudem wére zu diskutieren, ob be-
stimmte gesundheitsbezogene Ergebnisparameter bei Anwendung eines patientengefah-
rungszentrierten Konzeptes uber- (z. B. Mortalitét) oder unterreprasentiert sein konnten.
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zu 2.2.2 Arten der Patientengefdhrdung

Zu Punkt 2: Zu Versorgungsablaufen z&hlen nicht nur medizinisch-pflegerische Prozesse,
sondern auch administrative Ablaufe im Krankenhaus bzw. vor und nach dem stationaren Auf-
enthalt. Darum ist eher ein sektorenlibergreifendes als ein rein stationares Konzept der Pati-
entengefahrdung zu fordern.

zu 2.2.3 Bewertung von Patientengefahrdung

Es wird dargestellt, dass sich das Konzept des IQTIG an das Risiko-Akzeptanz-Modell zur
Bewertung gesundheitlicher Gefahren am Arbeitsplatz der Bundesanstalt fir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin anlehne (BAuA 2012). Bei dem ,Risikokonzept fur krebserzeugende Stoffe
des Ausschusses fur Gefahrstoffe* geht es um Exposition-Risiko-Beziehungen von Arbeit-
nehmern in Bezug auf krebserregende Stoffe. Es wird eine grafische Darstellung in Ampelfar-
ben verwendet in Verbindung mit der Terminologie eines ,Akzeptanzrisikos (Besorgnisschwel-
le)“ und eines , Toleranzrisikos (Gefahrenschwelle)® verbunden mit einem Mal3nahmenkonzept
zur Risikominimierung. Unabh&ngig davon, dass es in der zitierten Originalpublikation den
Begriff des ,Risiko-Akzeptanz-Modells“ (Seite 28, 1. Absatz) gar nicht gibt, handelt es sich
lediglich um eine Analogie der grafischen Darstellungen der Konzepte. Inhaltlich sind die Ex-
position krebserregender Stoffe am Arbeitsplatz und das abstrakte Konstrukt der Patientenge-
fahrdung nicht vergleichbar.

Die Visualisierung des Konstrukts in Abbildung 1 ist zudem nicht schliissig. Gezeigt wird eine
lineare Dimensionsskala der Patientengefahrdung von einem Nullpunkt (keine Patientenge-
fahrdung) am linken Ende bis zu ,Gefahr im Verzug“ am rechten Ende der Skala. Schadens-
ausmal3 und Eintrittswahrscheinlichkeit sind aber zwei vollig verschiedene Dimensionen. Eine
angemessene Visualisierung kénnte z. B. in einem Koordinatensystem mit zwei Achsen
(Schadensausmal vs. Eintrittswahrscheinlichkeit) erfolgen. Alternativ ware die Darstellung mit
Hilfe einer Vierfeldertafel denkbar, mit den vier Kategorien ,geringes Schadensausmalf} und
geringe Eintrittswahrscheinlichkeit®, ,geringes Schadensausmal und hohe Eintrittswahr-
scheinlichkeit”, ,hohes Schadensausmal} und geringe Eintrittswahrscheinlichkeit” sowie ,ho-
hes Schadensausmal und hohe Eintrittswahrscheinlichkeit®. Die letztgenannte Kategorie ware
dann am ehesten der in der Logik des IQTIG-Konzepts stehenden Klassifikation ,Gefahr im
Verzug“ zuzuordnen.

Far die ,Gefahr im Verzug® wird als Beispiel eine schwere akute Patientengefahrdung ge-
nannt, wie z. B. das Auftreten von bedrohlichen lbertragbaren Infektionen. Dieses Beispiel
zeigt aber auch, dass fiir die Patientengeféahrdung das Krankenhaus verantwortlich sein kann,
aber nicht muss (Beispiel: Einschleppung von acinetobacter baumanii in das Krankenhaus).

Die auf Seite 32 des Vorberichts zitierten ,Schlichtungsstellen der Arztekammern® sollten kor-
rekt als ,Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen bei den Arztekammern® bezeichnet
werden, siehe hier: http://www.bundesaerztekammer.de/patienten/gutachterkommissionen-
schlichtungsstellen/.
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zu 3.1.1 Identifikation der Einheiten fir qualitatsorientierte Krankenhausplanung

Die Ausfiihrung beschrankt sich auf das ,erste Beauftragungspaket des G-BA® in dem ver-
sucht wird, die Qualitdtsmessung zentraler, abgegrenzter oder kritischer Bereiche der Versor-
gung abzugrenzen. Bei zukiinftigen Weiterentwicklungsauftragen muss auch die Strukturquali-
tat eines Krankenhauses bericksichtigt werden. So kann sich z. B. ein schlechter baulicher
Zustand des Hauses auf alle Bereiche der Versorgung negativ auswirken. Auch kénnen Prob-
leme in einem Bereich (z. B. zentralem Rontgen) sich in den Ergebnissen in anderen Berei-
chen widerspiegeln.

zu 3.1.2 Uberpriufung der Leistungsbereiche auf ihre Eignung fiir die Krankenhauspla-
nung

Zur Beurteilung des Leistungsspektrums einer Fachabteilung gehéren auch ihre durch die
Arztekammern erteilten Weiterbildungsbefugnisse. Dies sollte bei zukiinftigen Entwicklungen
berlcksichtigt werden.

Der auf Seite 35 genannte Bezug auf die von der Bundesarztekammer erarbeitete
(Muster-)Weiterbildungsordnung ist veraltet und sollte aktualisiert werden, siehe hierzu:
http://www.bundesaerztekammer.de/aerzte/aus-weiter-fortbildung/weiterbildung/muster-
weiterbildungsordnung/.

zu 3.2.1 A — Eingangskriterium: Patientengeféahrdung

,Die Einstufung der potenziellen Schadensschwere bei den einzelnen Qualitatsindikatoren
wurde durch funf IQTIG-Mitarbeiter vorgenommen, darunter mindestens drei Mediziner”. Aus
der Angabe ist nicht ersichtlich, ob jedes Fachgebiet zumindest von einem Facharzt dieses
Gebietes beurteilt wurde. Die ware bei der Bedeutung des Themas unbedingt zu fordern.

Es wird angegeben (Seite 41), dass Prozessindikatoren zur Indikationsstellung ,entgangenen
Patientennutzen bei nicht durchgefiihrten, aber indiziertem Eingriff detektieren“ wirden. In der
fast ausschlief3lich prozedurorientierten esQS sind solche Indikatoren zur Unterversorgung
aber nicht vorhanden.

Die Indikationsstellung fiir einen medizinischen Eingriff ist bekanntermalen schwer anhand
von Qualitatssicherungsdaten ex post zu tberprifen. Haufungen bestimmter Indikationskons-
tellationen bei Fallen konnen lediglich einen Anhalt geben, die grundsatzlichen Indikationskri-
terien der betroffenen Einrichtung zu hinterfragen. Die Feststellung einer individuellen ,Fehlin-
dikation® (Seite 41) kann nur in einer Einzelfallbetrachtung z. B. in Form eines Gutachtens
erfolgen. Von daher erscheinen Indikationsindikatoren grundsatzlich eher nicht fiir das Kon-
zept der Patientengefahrdung geeignet.

zu 3.2.2 B — Reife im Regelbetrieb der esQS

Es liegen mit der Kommentierung der Bundesauswertungsergebnisse 2015 durch die IQTIG-
Fachgruppen vom 08.07.2016 und der ,Prifung und Bewertung der Indikatoren der esQS hin-
sichtlich ihrer Eignung fur die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung, Bericht zum
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Erfassungsjahr 2015 vom 22.03.2016 aktuelle Dokumente mit der Einschatzung medizini-
scher Experten zur Validitat der Indikatoren der esQS vor, die im Vorbericht ebenfalls hatten
explizit bertcksichtigt werden mussen.

zu 3.2.3 C — Risikoadjustierung

Zu den Ergebnisindikatoren héatte an dieser Stelle auf die Beschranktheit der aktuellen Indika-
toren der esQS auf den stationéaren Aufenthalt hingewiesen werden kdnnen. Durch das Kran-
kenhausstrukturgesetz (KHSG) wird leider der Ansatz der sektoreniibergreifenden Qualitétssi-
cherung, auch die Prozesse nach dem stationaren Aufenthalt und die Langzeitergebnisse der
Patienten zu betrachten, konterkariert, da der Fokus alleine auf der Krankenhausbehandlung

liegt.

zu 3.2.4 D - Evidenz

Der Einschlusszeitraum der Literatur (Publikationsdatum ab 1. Januar 2010) ist eng gewahlt.
Ein Grund konnte der tblicherweise gewahlte Gltigkeitszeitraum bei Leitlinien von funf Jah-
ren sein. Allerdings ist dem Anhang zu entnehmen, dass auch Literatur (Leitlinien/Reviews)
bertcksichtigt wurde, die &lter ist als der hier genannte Zeitraum.

zu 3.3 Referenzbereiche planungsrelevanter Qualitatsindikatoren

In der esQS werden von den medizinischen Experten der Fachgruppen und den methodi-
schen Experten Referenzbereiche festgelegt. Ein Referenzbereich, der fur gute Qualitat (z. B.
auf Basis von Leitlinienempfehlungen) gebildet wird, wird ,Zielbereich“ genannt. Ein ,Tole-
ranzbereich (in der Regel bei Komplikationsindikatoren) definiert hingegen einen Mindest-
standard und wird empirisch anhand der Verteilungen friiherer Auswertungen (Perzentilen)
festgelegt. Bei Toleranzbereichen lie3e sich mit dem im Vorbericht vorgeschlagenen Verfah-
ren quasi ermitteln, welche Einrichtungen signifikant aus dem Verteilungsmuster aller Einrich-
tungen herausfallen. Bei Zielbereichen — dieser Begriff wird im Vorbericht gar nicht erwahnt,
obwohl er z. B. in der IQTIG-Bundesauswertung 2015 verwendet wird — fallt aber besonders
ins Gewicht, dass diese von den Experten nicht unter der Vorstellung entwickelt wurden, sie
fur die statistisch exakte Berechnung der Abweichungen eines Einrichtungsergebnisses vom
Zielbereich zu verwenden. Viele Zielbereiche haben eher edukativen oder appellativen Cha-
rakter, in dem sie hoch angesetzt werden (z. B. > 90 % leitlinienkonforme Indikation zur Herz-
schrittmacheertherapie oder fehlende Histologie nach Ovareingriff < 5 %). Die Berechnung
einer statistisch signifikanten Abweichung von einem subjektiv festgelegten Wert erzeugt da-
her eine Scheingenauigkeit. Eine kritische methodische Wirdigung dieses Umstands ware
hier zumindest zu erwarten gewesen.

Unabhéangig davon kdnnten die vorgeschlagenen statistischen Verfahren einschlief3lich der
innovativen grafischen Visualisierung der Ergebnisse in Kapitel 4 aber durchaus zukiinftig eine
Bereicherung der QS-Verfahren des G-BA sein.

Hinweis: In Abbildung 8 scheint die Beschriftung (ja/nein) vertauscht zu sein.
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zu 4.1 Fachgebiete zur qualitatsorientierten Planung

Der Vorbericht geht davon aus, dass die zu wahlenden Qualitatsindikatoren fir das Leistungs-
geschehen der betroffenen Fachabteilungen insgesamt repréasentativ sein sollen. Im Ergebnis
wird dieses Ziel jedoch eher nicht erreicht. So lasst sich die Versorgungsqualitét in den Berei-
chen gynakologische Operationen, Friihgeburten, Kaiserschnitte, spontane Geburten und
Mammachirurgie mit jeweils nur zwei bis drei Indikatoren nicht angemessen représentieren.

Hinzu kommt, dass Fachabteilungen, z. B. in der Gynakologie und Geburtshilfe, unterschiedli-
che Schwerpunkte setzen. Kombinationen aus vielen Geburten und wenigen mammachirurgi-
schen Eingriffen oder umfangreicher operativer Gynakologie und wenig Geburtshilfe sind
durchaus verbreitet, sodass man durch Aufféalligkeiten in einem Bereich keineswegs auf die
Situation in anderen Bereichen riickschlieRen kann. Die planerische Konsequenz kann sich
also auch hier allenfalls auf den problembehafteten Leistungsbereich beziehen, auf die Ge-
samtabteilung nur dann, wenn diese schwerpunktmafig diesen Bereich betreibt.

Schlieflich ist zu bedenken, dass der Adressat im Verfahren das Krankenhaus ist, unabhangig
davon, welche Fachabteilung dieses Krankenhauses die jeweilige Leistung erbringt. Fur die
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (planQIl) kommt dieser Sachverhalt dann zum Tra-
gen, wenn mehrere Abteilungen eine Leistung erbringen kénnen oder an der Erbringung we-
sentlich beteiligt sind. Solche Konstellationen sind im Rahmen der Weiterentwicklung insbe-
sondere minimalinvasiver Techniken, Zentrumsbildungen etc. auch kinftig verstarkt zu erwar-
ten. So stellt sich z. B. die Frage, ob eine Herzchirurgie in einem Krankenhaus planerisch fr
die kathetergestiitzten Verfahren (TAVI) allein in die Pflicht genommen werden kann, wenn es
sich um eine Leistung des ,Heart Teams* handelt, an der auch die Kardiologie beteiligt ist.
Ohne ein Instrumentarium zur Integration abteilungsiibergreifender MalZnahmen stof3t das
Verfahren hier an Grenzen. Diese grundsatzlichen Abwagungen waren hier im Vorbericht zu
erwarten gewesen.

Methodisch ist zudem anzumerken, dass die Grundgesamtheiten der Indikatoren der esQS oft
nur Teilmengen der jeweiligen gesamten Grundgesamtheit des Leistungsbereichs sind. Die
Repréasentativitat wird also je nach gewahltem Indikatorenset weiter eingeschrankt. Z. B. ist
ersichtlich, dass durch die drei ausgewéahlten gynakologischen Indikatoren gar nicht alle IK-
Nummern mit gynakologischen Fachabteilungen erfasst werden (siehe 4.3.). Auch die Erorte-
rung dieser Effekte fehlt im Vorbericht.

Fur die transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche wird ein Abgleich mit den Zahlen der
Deutschen Stiftung Organtransplantation (DSO) vorgenommen mit dem Ergebnis, dass von
einer guten Repréasentativitat auszugehen ist. Dennoch wird die Einbeziehung in das Verfah-
ren der qualitatsorientierten Krankenhausplanung nicht empfohlen mit den Hinweisen auf das
geplante Transplantationsregister bzw. das Problem der kleinen Fallzahlen, das methodisch in
der Kirze der Zeit nicht zu lI6sen sei. Zum einen stellt sich die Frage, warum dann Uberhaupt
ein Reprasentativitdtsabgleich vorgenommen wird. Zum anderen kann auch in anderen Leis-
tungsbereichen eine geringe Fallzahl zu Problemen der Reprasentativitat fihren, so dass hier
ein grundséatzliches Konzept dringend bendtigt wird.

Hinweis: Seite 63, 3. Absatz: Die hier genannten Zahlen sind nicht in Tabelle 15 enthalten.

Erganzung zur FulRnote 23 (Seite 63): Ab 2014 wurden auch die Konisationen nicht mehr aus-
gewertet.
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In Anhang A ware eine Fuf3note zu den Zahlen des Erfassungsjahrs 2012 hilfreich, dass Hys-
terektomien hier noch enthalten waren.

zu 4.2 Potenzielle planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Im Vorbericht werden in Kapitel 4.1 aus den Verfahrensjahren 2012 bis 2014 die Reprasenta-
tivitaitsanalysen dargestellt, und in Kapitel 4.2 die Qualitatsindikatoren mit Stand Verfahrens-
jahr 2015. Dass die Sets der Qualitatsindikatoren im Laufe der Jahre einer Verdnderungsdy-
namik unterliegen, hatte an einer Stelle erwdhnt werden kénnen (Beispiel: Gynakologische
Operationen ohne Hysterektomie 2012: 5 QI, 2013: 7 QI, 2014: 8 QI, 2015: 9 QI, Geburtshilfe:
2012: 14 QI, 2013: 18 QI, 2014: 22 QI, 2015: 21 Ql).

zu 4.2.1 Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien) (15/1)

Hinweis: In Anhang B ist der Fachbereich ,Gynakologische Operationen® (ohne Hysterekto-
mien)“ nicht enthalten.

zu QI 10211: Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen
Befund

Es handelt sich um einen typischen Surrogat-Indikator: Uber eine postoperative benigne Histo-
logie schlief3t man indirekt auf eine zu grof3ziigige Indikationsstellung. Fur die Qualitatssiche-
rung sind diese Indikatoren grundsatzlich geeignet, da sie ein Aufgreifkriterium fir einen
Strukturierten Dialog zum Thema Indikationsstellung darstellen. Fir die Identifikation patien-
tengefahrdender Fehlindikationen sind sie weniger geeignet.

Die Evidenzbewertung auf Seite 72f. ist einseitig: Sie enthalt keine Risikoabwégung eines
nicht erfolgten radikalen Eingriffs bei malignen Befund.

zu QI 51906: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverletzun-
gen bei laparoskopischer Operation

Die Haufigkeit derartiger Verletzungen — das wird unter ,D — Evidenz® auch angemerkt — ist
u. a. von der Erfahrung des Operateurs abhangig ("learning curve"). Es sollte bei Auffalligkei-
ten bei diesem Indikator gesondert betrachtet werden, ob das Krankenhaus eine Weiterbil-
dungsstatte ist. Zu Uberprifen ware dann z. B., ob die Weiterbildung im Krankenhaus nach
MafRgabe der Arztekammer ordnungsgeman supervidiert ist.

Hinweis zum Prufschritt A: Es wird nicht erwéhnt, dass zu diesem Indikator im IQTIG-
Vorbericht zur ,Prifung und Bewertung der Indikatoren der esQS hinsichtlich ihrer Eignung fur
die einrichtungsbezogene o6ffentliche Berichterstattung® (22.03.2016) die Verdffentlichung zum
jetzigen Zeitpunkt nicht empfohlen wird.
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zu QI 50045 Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

Hinweis: Wahrend im Anhang B bei allen anderen QI dieses Leistungsbereichs in der jeweili-
gen Tabelle ,Websites internationaler Fachgesellschaften“ 18 Fachgesellschaften aufgefuhrt
sind, sind es in Tabelle 38 nur acht. Die letzten vier Fachgesellschaften in dieser Liste werden
zudem bei den anderen QI nicht erwahnt.

zu 4.2.2 Geburtshilfe (16/1)

Hinweis: Im Anhang B fehlen die Bewertungen zu QI 51181 und QI 51803. Stattdessen sind
Bewertungen zum Indikator QI 319 und QI 51831 aufgefihrt, die im Vorbericht als nicht geeig-
net eingestuft wurden.

zu QI 318 Anwesenheit eines Padiaters bei Frihgeburten

Der Satz ,Der Leistungsbereich war im Erfassungsjahr 2012 in der umfassenden Datenvalidie-
rung mit Aktenabgleich und es gab keine Hinweise auf unzureichende Datenvaliditat ist irre-
fuhrend. Gemald dem AQUA-Bericht zur Datenvalidierung 2013 (Erfassungsjahr 2012, vom
15. Mai 2014, Seite 32) sind die entsprechenden Datenfelder des Datensatzes 2012: Feld 148
(Padiater vor Kindsgeburt eingetroffen), Feld 149 (Identifikations-Kodierung des Padiaters) im
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich vor Ort gar nicht Gberprift worden.

Es wird angegeben, dass sich fur diesen Indikator keine ausreichende externe Evidenz aus
den Leitlinien ergibt. Stattdessen soll die Evidenz des Indikators mit einer eigenen Datenana-
lyse im Sinne der internen Evidenz belegt werden. Der dabei gezogene Vergleich zwischen
Frihgeburten mit und ohne Anwesenheit eines Padiaters bezieht zwar eine Reihe von Outco-
me-relevanten Faktoren (wie z.B. Geburtsgewicht, Mehrlingsschwangerschaft) mit ein. Es wird
aber aul3er Acht gelassen, dass unerwartete notfallmaRige Entbindungen unreifer Kinder
schon per se ein héheres Risiko bzgl. des kindlichen Outcomes haben. Die Abwesenheit des
Padiaters kommt in der Praxis besonders dann vor, wenn die Friihgeburt fir die Klinik nicht
absehbar war, etwa weil die Frau erst unmittelbar vor der Geburt oder schon im Geburtsvor-
gang als Notfall aufgenommen wird. Auch andere unerwartet eingetretene Ereignisse (z. B.
Notfallsektiones bei Plazentalésung oder Uterusruptur) sind haufig damit verbunden, dass es
nicht mehr (rechtzeitig) gelingt, den Padiater hinzuzuziehen. Die unerwartet hohen Signifi-
kanzwerte (bis zu 7,1-fach erhohte Sterblichkeit ohne P&diater) sollten zumindest eine Diskus-
sion moglicher Confounder nach sich ziehen.

zu QI 330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapartalen
stationaren Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

Im Text ,,D — Evidenz* ist von sechs Leitlinien (2 + 4) die Rede, im Anhang ab Seite 47 sind
aber sieben Leitlinien aufgefiihrt.
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zu QI 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20 Minuten

Anhand der QS-Daten der Jahre 2008 bis 2015 wurde analysiert, ob eine E-E-Zeit > 20 Minu-
ten das Sterberisiko statistisch erhéht. Da zuvor explizit die Empfehlung in der Leitlinie NICE
2013 mit der Schwelle 30 Minuten diskutiert wurde, ware zu erwarten gewesen, dass diese
beiden Schwellen (> 20 Minuten vs. > 30 Minuten) statistisch verglichen werden, um die Uber-
legenheit der Empfehlung ,> 20 Minuten“ nachzuweisen.

Es ist zu beachten, dass in der Praxis die E-E-Zeit oft unterschiedlich definiert/interpretiert und
damit dokumentiert wird. Auch eine zukinftige beabsichtigte Unterdokumentation ist ange-
sichts der Bedeutung des Verfahrens denkbar.

Fur Sentinel-Event-Indikatoren stellt sich grundsétzlich die Frage, ob sie fur das Verfahren
geeignet sind, da Auffalligkeiten in Deutschland und erst recht in einem Bundesland oder gar
in einem Quartal in einem Bundesland sehr selten sind und keine Aussage Uber die Gesamt-
gualitat einer Abteilung zulassen.

zu QI 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

Im Text zur Evidenz ist von vier Leitlinien die Rede (3+1), im Anhang sind aber zu diesem QI
sieben Leitlinien aufgefiihrt.

zu QI 51181: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Dammrissen
Grad Ill oder IV bei spontanen Einlingsgeburten

Zur Diskrepanz DRG-Statistik/QS-Dokumentation (Seite 90): Statt einer QS-
Unterdokumentation ist auch eine DRG-Uberdokumentation denkbar (Erlésanreiz).

Zur Vermeidung eines Dammrisses kann ein manueller Dammschutz beitragen, also ware
eine Scharfung des Indikators (,Dammriss Grad Ill oder IV trotz Dammschutz®) denkbar, aller-
dings ware hier eine valide Auswertung schwierig, weil dann reproduzierbare Kriterien fir ei-
nen wirksam durchgeftihrten Dammschutz im Datensatz dokumentiert werden mussten.

Als Fehlanreiz dieses Indikators muss eine mdglicherweise zu grof3zigige Indikationsstellung
fur ggf. Uberflissige oder tberfliissig ausgedehnte Episiotomien oder gar Sectio-Entbindungen
bertcksichtigt werden.

zu QI 51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

Hier muss sichergestellt sein, dass die Geburtsklinik bewertet wird (und nicht etwa eine ber-
nehmende Kinderklinik, aus der das Kind dann entlassen wird oder in der es verstirbt).

Es ist ein Fehlanreiz hinsichtlich eines zu giinstig bewerteten APGAR-Scores zu bedenken,
der ja —v. a. in Grenzbereichen — Ergebnis einer subjektiven Einschatzung ist.

Es ergibt sich der Widerspruch, dass einerseits QI 319 (Bestimmung des pH-Wertes bei le-
bend geborenen Einlingen) als nicht ausreichend evident eingestuft wird, andererseits in QI
51803 aber pH-Wert und Base Excess als objektive Kriterien neben dem subjektiven APGAR
eingehen. Es ergibt sich in der Folge der mdgliche Fehlanreiz, bei Kindern im grenzwertigen
Zustand keine objektiven Daten zu pH und Base Excess zu dokumentieren.

11
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zu 4.2.3 Mammachirurgie (18/1)
QIl: 2163: Priméare Axilladissektion bei DCIS

Es handelt sich um einen Sentinel-Event-Indikator, fir den das Ergebnis im Jahre 2014
17/6.848 und im Jahre 2015 10/6.622 betrug. Wahrend Sentinel-Event-Ergebnisindikatoren als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren ausgeschlossen werden, wird hier ein Prozessindika-
tor zum Einsatz empfohlen. Das seltene Auftreten von z. B. zehn Fallen im Jahre 2015 sowie
der Hinweis (Seite 94), dass im Rahmen der Verifizierung im Einzelfall Gberprift werden soll,
ob es ggf. um einen ,anderslautenden® Patientenwunsch handelt, lasst die Praktikabilitéat die-
ses Indikators sehr eingeschrankt erscheinen.

zu 4.2.4 Herzchirurgie (HCH)

Hinweis: Im Anhang B fehlen zu allen herzchirurgischen Indikatoren die Bewertungen. Statt-
dessen ist QI 332 (Verwendung der linksseitigen A. mammaria interna) aufgefuhrt, der im Vor-
bericht aber als nicht geeignet klassifiziert wurde.

zu Aortenklappenchirurgie, isoliert (konventionell chirurgisch) (HCH-AORT-CHIR)
zu QI 2280: Postoperative Mediastinitis bei Risikoklasse 0 oder 1 (nach NNIS)

Die Aussage (Seite 99): ,Der Leistungsbereich war im Jahr 2009 in der Datenvalidierung® ist
missverstandlich. Der Leistungsbereich war zuletzt 2010 zum Erfassungsjahr 2009 in der Da-
tenvalidierung (siehe AQUA- Bericht zur Datenvalidierung 2010).

zu QI 2282: Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation

Hier erscheint die Aussage (Seite. 101), dass patientenseitige Faktoren keine Rolle spielen
und daher keine Risikoadjustierung erforderlich sei, medizinisch nicht haltbar. Die Aussage
steht auch im Widerspruch zur Qualitatsindikatorendatenbank (QIDB) 2015 des IQTIG, bei
dem zu diesem Indikator ausgefihrt wird: ,Als Risikofaktoren flr postoperative Typ 1- Defizite
gelten ein Patientenalter Giber 70 Jahre, die Atherosklerose der proximalen Aorta, die Dauer
der extrakorporalen Zirkulation, praoperativ bestehende neurologische Defizite, der Diabetes
mellitus und die arterielle Hypertonie. Aber auch Patienten, bei denen postoperativ die Implan-
tation einer intraaortalen Ballonpumpe erforderlich ist, sowie Patienten mit bestehender Ste-
nose der Arteria carotis interna tragen ein erhohtes Risiko, postoperativ einen Schlaganfall zu
erleiden (ACC/AHA Guidelines for Coronary Artery Bypass Graft Surgery, Eagle et al. 2004)*.

Fehlanreize kénnte es dann geben, wenn Patienten mit hbherem eigenem Schlaganfallrisiko
von ansonsten aber indizierten Operationen ausgeschlossen wirden.

Dieser Indikator ist im entsprechenden Bericht des IQTIG zur 6ffentlichen Berichterstattung im
Qualitatsbericht der Krankenh&user (22.03.2016) nicht zur Veroéffentlichung empfohlen wor-
den. Der Kommentierung der Bundesergebnisse zum Erfassungsjahr 2015 durch die Fach-
gruppe (IQTIG 08.07.2016) ist zudem zu enthnehmen, dass die ,in Zusammenschau der letzten
Jahre dauerhaft niedrigen Raten an postoperativen neurologischen Komplikationen nicht den
Ergebnissen aus wissenschaftlichen Studien und der klinischen Erfahrung“ entsprechen. Die
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Fachgruppe vermutet eine ,eingeschrankte Dokumentationsqualitat”. Diese Tatsachen, die
gegen die Aufnahme des Indikators sprechen, hatten unter ,Prifschritte A-C* beriicksichtigt
werden missen. Analoges gilt fir QI 12001, QI 2259 und QI 2286.

zu QI 12092: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Todesfallen

Da in Tabelle 20 die rohen Sterblichkeitsraten von Beckmann et al. 2015 angegeben werden,
ware diese Tabelle besser bei QI 340 (Sterblichkeit im Krankenhaus) zu platzieren. Gleiches
gilt analog fur Tabelle 21 und 22. Es stellt sich zudem die Frage, warum Daten einzelner Pub-
likationen so detailliert und damit herausgehoben in der Evidenzanalyse dargestellt werden.

zu Aortenklappenchirurgie, isoliert (kathetergestitzt) (HCH-AORT-KATH)
zu QI 11995: Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation

Es wird festgehalten: “In der umfassenden Datenvalidierung 2011 wurden einige Datenfelder,
die zur Berechnung des Indikators herangezogen werden, als ,verbesserungsbedurftig“ ein-
geschatzt, sodass von einer unzureichenden Datenvaliditdt ausgegangen werden kann®. Hier
waren genauere Angaben hilfreich, welche Datenfelder dies waren (Diese Anmerkung gilt
grundsatzlich fir den ganzen Vorbericht). Damit durfte in diesem Fall das Datenfeld ,Dinglich-
keit“ gemeint sein, das zur Einstufung in eine elektiv/dringliche Operation notwendig ist. Hier
gab der AQUA-Datenvaliditatsbericht 2012 fiir das Erfassungsjahr 2011 (Seite 36) zum Stich-
probenabgleich die Datenvaliditat ,verbesserungswuirdig® an.

zu QI 12001: Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation

Da auch fur diesen Indikator (analog zu QI 11995) gemaf3 1QTIG-
Qualitatsindikatorendatenbank das Datenfeld ,Dringlichkeit” benétigt wird und die Validitat
dieses Feldes ,verbesserungswirdig“ zu sein scheint (s. 0.), ist die Feststellung ,In der Daten-
validierung 2011 gab es keine Hinweise auf unzureichende Datenqualitat nicht nachvollzieh-
bar.

Zur Aussage, dass ,patientenseitige Faktoren nur eine untergeordnete Rolle spielen®, siehe
Anmerkung zu QI 2282.

zu QI2263 und QI 2280: Postoperative Mediastinitis

Die Texte zu diesen beiden Indikatoren auf Seite 99/100 (Aortenklappenchirurgie offen), auf
Seite 111/112 (Koronarchirurgie) bzw. 115/116 (kombinierte Eingriffe) sind nahezu identisch.
Durch Verweise auf vorhergehende Textpassagen konnte die Lesbarkeit des Vorberichts ver-
bessert werden.

13
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zu Koronarchirurgie, isoliert (HCH-KCH)
zu QI 2259: Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation

Die Aussage ,In der Datenvalidierung (2011) gab es keine Hinweise auf eine unzureichende
Datenvaliditat.” ist nicht nachvollziehbar. In der Datenvalidierung 2012 fiir das Erfassungsjahr
2011 wurde nicht der Leistungsbereich Koronarchirurgie, sondern der Leistungsbereich Aor-
tenklappenchirurgie (kathetergestutzt) evaluiert (wobei beide allerdings in einem gemeinsa-
men Datensatz erfasst werden). Wie oben beschrieben, erreichte das Datenfeld ,Dringlich-
keit*, das fur diesen Indikator benétigt wird, die Bewertung ,verbesserungswiirdig®. Sollte die
Datenvalidierung 2011 fir das Erfassungsjahr 2010 gemeint gewesen sein; damals wurde
kein herzchirurgischer Leistungsbereich Uberpriift.

Zur Aussage, dass ,patientenseitige Faktoren keine Rolle spielen®, siehe Anmerkung zu QI
2282.

zu Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie (HCH-KOMB)
zu QI 2286: Neurologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation

Die Aussage ,In der Datenvalidierung (2011) gab es keine Hinweise auf eine unzureichende

Datenvaliditat.“ ist nicht nachvollziehbar. Flr diesen Leistungsbereich gab es noch keine Da-
tenvalidierung, wie auch auf Seite 116 (erster Abschnitt) richtig angemerkt wird. Zur Datenva-
liditat des Datenfelds ,Dringlichkeit” s. o.

Zur Aussage, dass ,patientenseitige Faktoren nur eine untergeordnete Rolle spielen®, siehe
Anmerkung zu QI 2282.

zu 4.3 Empirische Ergebnisse

Im Folgenden werden die statistischen Auswertungen bezogen auf die Ebene der IK-Nr. auf-
gefuhrt. Es wird auf Abweichungen von der Bundesauswertung der esQS hingewiesen, in der
auf Standortebene ausgewertet wurde. Hier wéren im Sinne der Transparenz genauere Anga-
ben zum jeweiligen Verhaltnis Standorte vs. IK-Nummern hilfreich, das bekanntermalf3en je
Bundesland unterschiedlich ist.

Da fur jeden Indikator eine eigene, oft gegentiber der Datengrundlage eingeschrankte Grund-
gesamtheit berechnet wird, sollte systematisch evaluiert werden, ob durch das ausgewahlte
Indikatorenset Giberhaupt alle Einrichtungen erfasst werden.

Beispiel: Gynakologische Eingriffe
¢ IQTIG-Bundesauswertung 2015: Gesamt-Datengrundlage: 1.146 Standorte,

e Bei QI 10211 werden 893 Standorte (Bundesauswertung, Seite 18) einbezogen, entspricht
830 IK-Nummern im Vorbericht (Tabelle 25).

e Bei QI 12874 sind es 967 Standorte (Bundesauswertung, Seite 16), entspricht 880 IK-
Nummern (Tabelle 25).
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o Bei QI 51906 sind es 1.099 Standorte (Bundesauswertung, Seite 11), entspricht 974 IK-
Nummern (Tabelle 25). Dieser Indikator verfigt von allen drei Indikatoren tber die gréf3te
Grundgesamtheit.

¢ Die Grundgesamtheiten der Indikatoren kénnen sich ggf. auch nur teilweise tUberschnei-
den.

e Daraus ist zu folgern, dass durch die drei ausgewahlten Indikatoren fir diesen Fachbe-
reich ca. 47 Standorte (1.146 -1.099) und damit auch die zugehérigen IK-Nummern gar
nicht einbezogen werden. Anders ausgedriickt: die anfangs im Vorbericht durchgefiihrte
Reprasentativitdtsanalyse eines Fachbereichs misste nach endgultiger Auswahl des Indi-
katorensets noch einmal Uberprift werden.

Die Aufarbeitung der Ergebnisse in Kapitel 4.3 berticksichtigt Auffalligkeiten eines Kranken-
hauses in einem Verfahrensjahr sowie gleichzeitig in zwei Verfahrensjahren (hier 2014 und
2015). Diskutiert wird zurzeit in den Gremien des G-BA, wie die zeitliche Dimension ,nicht nur
vorubergehend eine in einem erheblichen Mal3 unzureichende Qualitat” (§ 8 Absatz 1a KHG)
zu operationalisieren ist. Denkbar waren z. B. zwei oder drei aufeinanderfolgende Verfahrens-
jahre (oder auch -halbjahre). In Kapitel 4.3 werden Ergebnisse von zwei aufeinanderfolgenden
Verfahrensjahren dargestellt mit dem Hinweis (Seite 119), dass dies ,primar der exemplari-
schen lllustration des Verfahrens zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren® dienen solle. Im
weiteren Verfahrensvorschlag spielen aufeinanderfolgende Verfahrensjahre dann aber gar
keine Rolle mehr. Stattdessen werden quartalsweise rollierende Jahresauswertungen (siehe
5.4 und 5.5) vorgeschlagen. Zu klaren ware, wie eine Ergebnisdarstellung fur die Krankenhau-
ser oder auf Bundesebene in diesem Fall aussehen wirde. Es stellt sich zudem die Frage,
warum vom IQTIG diese quartalsweise rollierenden Jahresauswertungen nicht anhand der
vorliegenden Daten durchgerechnet wurden.

Die Darstellungsform des Funnelplots der gegeneinander aufgetragenen Ergebnisse 2014 und
2015 st6i3t durch GroRRe und Farbgebung zumindest im Ausdruck an ihre Grenzen. So sind die
acht braunen Dreiecke in Abbildung 11 noch gerade identifizierbar, das eine Dreieck in Abbil-
dung 13 (rechts oben?) aber kaum.

Zur Angabe eines verwendeten Referenzwertes gehort zwingend auch die Angabe ,<* oder ,=*
(z. B. Tabelle 23: QI 12874 ,< 5,0 %", Tabelle 27: Ql 318 ,= 90 %")

zu 4.3.1 Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien) (15/1)

Wahrend fur QI 10211 und QI 12874 in der Qualitatsindikatorendatenbank 2015 des IQTIG
unter ,Vergleichbarkeit zum Vorjahr” der Eintrag ,vergleichbar® vermerkt ist, ist fir Ql 51906
angegeben ,eingeschrankt vergleichbar®. Hier misste erlautert werden, was die Einschran-
kung ausmacht und warum trotzdem eine statistische Auswertung tber beide Jahre 2015 und
2014 zulassig ist.

zu 4.3.3 Mammachirurgie (18/1)

Der Sentinel-Event-Indikator QI 2163 wies 17 bzw. 10 statistische Auffalligkeiten im Jahre
2014 bzw. 2015 auf. Dies ist extrem wenig. Der Indikator QI 52279 (Intraoperative Praparatra-
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diografie oder intra- operative Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung) wies
im Erfassungsjahr 2014 212 und im Erfassungsjahr 2015 214 statistische Auffalligkeiten auf.
Hier ist es fraglich, ob entsprechende planerische Entscheidungen vorgenommen werden
kénnen, wenn die Halfte aller Krankenh&user auffallig ist.

Anders ausgedrickt: FUr einen Einsatz als planungsrelevante Qualitatsindikatoren werden bei
einem ausgewahlten Indikator unpraktikabel wenige und beim anderen Indikator unpraktikabel
viele Krankenhauser auffallig. Das ,Indikatorenset erscheint daher keineswegs reprasentativ
fur den Fachbereich zu sein.

zu 4.3.4 Herzchirurgie (HCH)

Es zeigte sich in der Herzchirurgie, dass die Aufsplittung in einzelne Auswertungsmodule zu
kleinen Fallzahlen fuhrte, in denen nur selten statistische Auffalligkeiten auftreten. Da hier die
verwendete Methodik erkennbar nicht greift, hatte man eine entsprechende Modifikation fur
diese Leistungsbereiche mit kleinerer Fallzahl erwartet. Stattdessen endet Kapitel 4.3 mit der
eher lapidaren Empfehlung: ,Das Verfahren sollte im Verfahrensgebiet Herzchirurgie einge-
fuhrt werden und die Ubereinstimmenden Indikatoren wie ,Neurologische Komplikationen*
Ubergreifend fur die jeweilige Einrichtung ausgewertet werden.“ Die Prifung dieses Vor-
schlags ware anhand der vorliegenden QS-Daten moglich gewesen.

Die Validitat des Indikators ,Neurologische Komplikationen® wird in allen vier herzchirurgi-
schen Leistungsbereichen aktuell von der Bundesfachgruppe Herzchirurgie beim IQTIG ange-
zweifelt und dieser Indikator auch nicht zur Verdffentlichung im Qualitatsbericht empfohlen.

Die Einschrankung der Komplikationsbeobachtung auf den stationéren Bereich kénnte durch
Einbezug der Krankenkassendaten aufgehoben werden. Diese Verfahrenserweiterung der QS
Herzchirurgie, die vom G-BA fir die ndchsten Jahre geplant ist, sollte zuerst abgewartet wer-
den, bevor der Leistungsbereich einbezogen werden kann.

zu 4.4 Empfohlene planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Im zweiten Absatz auf Seite 153 ist der Satz ,Mit den 3 Indikatoren wird der Bereich der ope-
rativen Gynakologie hinsichtlich benigner Ovarbefunde umfassend abgebildet” schwer ver-
standlich. Auf benigne Ovarbefunde bezieht sich lediglich QI 10211.

Wahrend die Aussage, dass die ausgewahlten Qualitatsindikatoren des Leistungsbereichs
Geburtshilfe diesen Fachbereich ,ausgewogen widerspiegeln®, noch nachvollzogen werden
kann, erscheint dies fir die Qualitatsindikatoren des Leistungsbereichs Mammachirurgie
schwieriger (s. 0.).

Auf Seite 74 wird QI 12874 (Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebsent-
fernung) als Prozessindikator kategorisiert, in Tabelle 39 als ,Indikationsstellung®. Ersteres
durfte wohl richtig sein.

An dieser Stelle waren Ausfihrungen zum praktischen Umgang mit den Ergebnissen aus ein-
zelnen oder allen drei Teilbereichen des Fachgebiets ,,Gynakologie und Geburtshilfe® zu er-
warten. Eine Indexbildung wird lediglich mit dem Satz adressiert: ,Aus anderer Perspektive
betrachtet, kénnte man fiir jede Planungseinheit von einem Index ausgehen, der die Indikato-
ren mit einer ungewichteten ,oder“-Verknipfung zusammenfiigt.“ Dies ist bedauerlich, da die
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Diskussion von Vor- und Nachteilen einer Gewichtung bzw. Indexbildung eine zentrale Kom-
ponente des Konzepts sein sollte. Letztendlich geht es darum, dass die Indikatoren einen we-
sentlichen Teil des Leistungsgeschehens abbilden missen, damit bei auffalligen Ergebnissen
ganze Fachabteilungen aus dem Krankenhausplan genommen werden kénnen.

Das Votum des IQTIG zur Einbeziehung des gegenwartigen QS-Herzchirurgie-Verfahrens in
das Verfahren der planungsrelevanten Qualiatsindikatoren erscheint unter den in 4.3 genann-
ten Gesichtspunkten schwer nachvollziehbar.

zu 5 Umsetzung des Verfahrens zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
zu 5.1 Akteure, Prozesse und zeitlicher Ablauf des Verfahrens
zu 5.1.1 Akteure und Prozesse

Es heil3t auf Seite 156 im dritten Absatz: ,Eine rechnerische, d. h. statistische Auffalligkeit in
den Quartalsauswertungen ... “ Das ist erklarungsbedurftig, da z. B. in Tabelle 24 ff noch
rechnerische und statistische Auffalligkeiten getrennt werden. Weiter im Text ist die Rede von
einer erheblichen bzw. statistischen Auffalligkeit. Der Terminus ,rechnerisch® ist gemaf
QSKH-RL belegt mit der Wortbedeutung ,aulierhalb des Referenzbereichs liegend“ und wird
in Kontext der esQS in der Regel als ,quantitative Auffalligkeit* der ,qualitativen Auffalligkeit*
gegenubergestellt, die nach Prifung im Strukturierten Dialog festgestellt werden kann. Auf
eine durchgehend konsistente und zur QSKH-RL kompatible Terminologie (rechnerisch, statis-
tisch, statistisch signifikant, erheblich etc.) sollte Uber gesamten Vorbericht hinweg dringend
geachtet werden.

Auf Seite 157 wird vorgeschlagen, dass die LQS eine Pseudonymisierung der Leistungser-
bringer vornehmen und dem IQTIG eine ,Mapping-Tabelle zur Depseudonymisierung” tiber-
mitteln soll. In dieser Kombination ist die Frage zu stellen, wozu dann noch eine Pseudonymi-
sierung erfolgen soll.

Zu hinterfragen ist auch die beschriebene Aussetzung des zwischen LQS und Krankenhaus
stattfindenden Strukturierten Dialogs, der damit als zweitrangiges Verfahren abqualifiziert wird,
anstatt auf dieses etablierte Werkzeug aufzusetzen und dieses weiterzuentwickeln.

Auf Seite 158 wird der Prifinstitution die Aufgabe der ,Korrektur der QS-Datensatze” zugeord-
net. Dieser Vorschlag ist erklarungsbedirftig, da er eine vollig neue Vorgehensweise in der
elektronischen QS mit einem Datenfluss korrigierter QS-Daten von der Prifinstitution zum
1QTIG bedeuten wiirde. Dem Gesetz ist ein solcher Datenweg nicht zu entnehmen. Auf Seite
162 ist sogar die Rede davon, dass durch diese Korrektur ein Krankenhausergebnis statistisch
auffallig werden kann. Die praktische Umsetzbarkeit bei einer hohen Zahl von Féllen ist unklar.
Eigentlich missten dazu alle QS-Félle einer Einrichtung neu dokumentiert werden.

zu 5.1.2 Zeitlicher Ablauf des Verfahrens

Auf Seite 160 bzw. mit Abbildung 55 wird der zeitliche Ablauf des Verfahrens dargestellt. Auf
Seite 160 ist davon die Rede, dass ,rechnerisch auffallige“ Krankenhauser den Empfang der
Auswertung zu bestatigen haben (Absatz 4) und dann die Prifinstitution bei ,erheblich auffalli-
gen Krankenhausern“ beauftragt wird.
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Die Feststellung, dass ,der Auftrag des G-BA, das Auswertungsverfahren fir die planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren einschlie3lich des Strukturierten Dialogs um sechs Monate zu
verkurzen erfullt” sei, ist erklarungsbedurftig. Da weiterhin gemaf Vorbericht nur einmal pro
Kalenderjahr ein Strukturierter Dialog bzw. eine Verifzierung durchgefiihrt werden soll, ist die-
se auch vom Gesetzgeber geforderte Verkirzung nicht erkennbar.

zu 5.2 MaR3stabe und Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse

Die Formulierung ,Bei statistisch signifikanter Uber- bzw. Unterschreitung des Referenzbe-
reichs® (Seite 161) ist missverstandlich. Gemeint ist wohl ,bei statistisch signifikant au3erhalb
des Referenzbereichs liegenden Ergebnissen®.

Seite 163: Es wird dargelegt, dass von den Krankenh&usern keine Einzelfallanalysen zur Pati-
entengefahrdung vorgelegt werden sollen. Die in der danach im Text folgenden Aufzéhlung
(Sentinel-Event, spezifisches Risiko der Patienten, Indikationsstellung) weist aber darauf hin,
dass haufig Einzelfallanalysen unumganglich sein werden. Abgesehen davon, dass es wider-
sprichlich ist, Sentinel-Event-Indikatoren in das Indikatorenset einzubeziehen, wenn man Ein-
zelfallanalysen vermeiden will, muss hier festgehalten werden, dass angesichts der Tragweite
der Konsequenzen fir das Krankenhaus in jedem Fall angemessen detaillierte Analysen an-
gezeigt sind.

Auf der gleichen Seite heil3t es: ,Naheres zur statistischen Methode zur Ermittlung der sta-
tistischen bzw. erheblichen Auffalligkeiten wurde bereits in Abschnitt 3.4 beschrieben®. In Ab-
schnitt 3.4 ist aber der Begriff ,,erhebliche Auffalligkeit* gar nicht aufgefiihrt.

Seite 164: Hier ist von ,signifikant rechnerischem® Abweichen vom Referenzbereich die Rede.
Wie oben bereits beschrieben, ware eine einheitliche Terminologie (hier wohl ,statistisch signi-
fikantes Abweichen®) ratsam.

Seite 165: Der Begriff des ,Anfangsverdachts“ stammt eher aus dem Vokabular des Straf-
rechts (z. B. § 152 StPO) und wirkt in diesem Kontext deplatziert.

Seite 165: Im Qualitatsbericht der Krankenh&user wird Teil C voraussichtlich um Ergebnisse
der planQI-Verfahren erganzt werden missen. Dazu wird vermutlich mehr als nur die eine hier
genannte Bewertungskategorie notwendig sein.

In der Zusammenschau zu Kapitel 5.2 ist festzustellen, dass hier der Ablauf der Verifizierung
beschrieben wird und erlautert wird, welche Unterlagen den Landesbehdrden vom IQTIG zur
Verfiigung gestellt werden sollen. Es ist schwer nachvollziehbar, dass dies schon die gesetz-
lich geforderten und vom G-BA beauftragten ,Mal3stdbe und Kriterien zur Bewertung der Qua-
litatsergebnisse® sein sollen. Der Gesetzesbegriindung zu 8§ 136 ¢ Absatz 2 SGB V ist zu ent-
nehmen: ,Die zu liefernden MaR3stabe und Kriterien zur Bewertung dieser Qualitatsergebnisse
missen die Lander in die Lage versetzen, mindestens beurteilen zu kénnen, ob ein Kranken-
haus in einem Leistungsbereich bzw. in einer Abteilung eine im Vergleich mit anderen Hau-
sern eine gute, durchschnittliche oder unterdurchschnittliche Qualitat aufweist.“ Dieser An-
spruch ist hoch, da er den Transfer von einzelnen Indikatorergebnissen zu einer qualifizierten
Gesamtbewertung beinhaltet. Das Kapitel enthalt dazu aber keine Angaben.
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zu 5.3 Datenflusskonzept

Es wird eine Depseudonymisierung aller Krankenh&user der Leistungsbereiche der QSKH-RL
vorgeschlagen, aus denen planungsrelevante Qualitatsindikatoren erhoben werden. Warum
bei indirekten Leistungsbereichen neben dem IQTIG auch gegeniiber dem G-BA eine Dep-
seudonymisierung erfolgen sollte, ist nicht ersichtlich. Nur die Landesbehdérden und das IQTIG
benotigen fur ihre Aufgabenerfillung den direkten Zugriff auf krankenhausidentifizierende Da-
ten.

zu 5.3.2 Datenfliisse der QS-Daten und der Berichte an die Leistungserbringer

Der Satz ,Die LE-Pseudonyme werden in der LQS des jeweiligen Bundeslandes erstellt und
an die entsprechende DAS Ubermittelt” ist missverstéandlich, da gemafld QSKH-RL fur indirekte
Verfahren LQS und Datenannahmestelle (DAS) gleichzusetzen sind. Der beschriebene Daten-
fluss gilt im Ubrigen nicht fiir das direkte Verfahren Herzchirurgie, da hier das IQTIG zugleich
die DAS ist.

zu 5.3.3 Depseudonymisierung der LE-Informationen

Analog zur Anmerkung zu 5.3. ist nicht nachzuvollziehen, warum dem G-BA die Krankenh&u-
ser namentlich bekannt sein sollen.

zu 5.3.5 Datenlieferfristen

Der Satz ,Nach Ende der Datenlieferfrist konnen keine Daten des jeweiligen Quartals mehr
angenommen werden® ist missverstandlich, da dadurch de facto eine quartalsweise Sollstatis-
tik notwendig wirde. In 5.3.6 ist aber dargestellt, dass nur einmal jahrlich eine (ex post) nach
Quartalen differenzierte Sollstatistik erstellt werden soll.

Unklar ist, warum sich die Dokumentationsquartale auf das Entlassungsdatum beziehen sol-
len. Dies widerspricht der fiir das QS Verfahren PCI in der Qesl-RL spezifizierten Regelung,
nach der die Zuordnung zum Quartal sich nach dem Aufnahmedatum richtet. Die Einfihrung
einer Quartalsregelung in der QSKH-RL sollte analog sein.

zu 5.3.6 Sollstatistik

Die Aussage ,Hinsichtlich einer Sanktionierung unvollstandiger Datensatze sind aufgrund der
gréReren Konsequenzen im Zusammenhang mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und
der damit bestehenden Dokumentationsanreize gegeniiber der QSKH-RL abweichende Rege-
lungen vorzusehen® mit Bezug auf den Gesetzentwurf des KHSG (BT-Drucksache 18/5372
vom 30.06.2015) ist schwer versténdlich. Eine solche Forderung ist dem Gesetzestext nicht zu
entnehmen, zumal sich die Sanktionierung auch auf unvollzéhlige Datensétze beziehen muiss-
te.
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zu 5.4 Auswertungskonzept

Der Satz ,Erhebliche quantitative bzw. statistische Auffalligkeiten bei den Standorten l6sen
allerdings keine Verifizierung aus” ist missverstandlich. Zum einen wird der Begriff der ,quanti-
tativen Auffalligkeit” an dieser Stelle erstmals im Vorbericht eingeflhrt, was zu weiteren termi-
nologischen Verwirrung fuhrt. Zum anderen haben die meisten Krankenhauser in Deutschland
nur einen Standort. IK-Nummer- und Standort-Auswertungen sind in diesen Fallen gleichzu-
setzen.

Fur die Auswertung eines Jahres in einem rollierenden Zeitfenster sollte ein anderer Begriff als
»Quartalsauswertung“ gewahlt werden. Er ist missversténdlich, da ja nicht ein Quartal als Be-
zugszeitraum gilt. Auch der Begriff des ,Indikatordurchschnitts® ist hier missverstandlich, da es
sich um eine Gesamtrate und nicht um einen Durchschnitt der letzten vier Quartale handeln
soll. Es handelt sich letztlich um eine guartalsweise rollierende Jahresauswertung.

zu 5.5 Berichtswesen

Den Ausfuhrungen ist zu entnehmen, dass die Ergebnisse der quartalsweise rollierenden Jah-
resauswertungen die Vorstufen i. S. von Vorwarnungen fiur die Krankenhauser darstellen sol-
len, bevor dann nach der Jahresauswertung eines Kalenderjahrs zum 15. April des Folgejah-
res die Verifizierung durch das IQTIG eingeleitet werden soll. Es wird angenommen, dass die
Krankenhduser anhand dieser Auswertungen ,Malinahmen zur Verbesserung der Versor-
gungsqualitat ergreifen“ kdnnen. Bei Krankenhausern, ,zu denen die Planungsbehérde kran-
kenhausplanerische Konsequenzen erwagt“, konnten diese Auswertungen als ,relevante
Nachweise fur die Wirksamkeit oder Unwirksamkeit ergriffener Mal3nahmen dienen, sofern
dies statistisch aussagekraftig ist* (Seite 171). Uber die statistische Signifikanz der Verande-
rung einer rollierenden Jahresrate (von einem Quartal zum n&chsten) wird hier nur hypotheti-
siert. Im Vorbericht wird versaumt, anhand der umfangreichen beim IQTIG vorliegenden QS-
Daten der vergangenen Jahre die Praktikabilitat rollierender Jahresauswertungen zumindest
exemplarisch zu analysieren. Ein Sentinel-Event-Indikator wird beispielsweise auch bei nur
einem Ereignis definitionsgemal immer vier Quartale in Folge statistisch signifikant auffallig
bleiben.

Dass die LQS einerseits die Bewertung rechnerischer Auffalligkeiten aussetzen sollen, wenn
sie vom IQTIG die Information Uber erhebliche aufféallige Krankenhauser erhalten, andererseits
aber eine Zielvereinbarung als qualitatsférdernde MafRnahme einleiten sollen, ist widersprich-
lich. Bewertung und Zielvereinbarung sind in der Praxis nicht zu trennen. AuRerdem sind der
Zweck und der Zeithorizont dieser Zielvereinbarung unklar. In Abbildung 55 zum Verfahrens-
ablauf ist diese Einbindung der LQS nicht abgebildet.

zu 5.6 Datenvalidierung

Die Unterscheidung in ,Zahlerfalle“ und ,Nennerfalle“ ist erklarungsbedurftig. Zahlerfalle sind
immer auch Teilmenge der Nennerfalle. Bei O/E-Indikatoren passen diese Begriffe im Ubrigen
nicht.

Dass zu stichprobenhaft gezogenen Féllen einer Fachabteilung bei Abweichung der Patien-
tenakte von der QS-Dokumentation die QS-Dokumentation dieser Falle ,korrigiert® werden
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soll, erscheint methodisch fragwtrdig und ein derart korrigiertes Indikatorergebnis wenig aus-
sagekraftig.

Es wird hier vorgeschlagen, zuséatzlich eine gezielte Stichprobe auf Basis der Gesamtheit der
Krankenhauser zu ziehen, die ,voribergehend erheblich auffallig“ waren. Es ist unklar, was
damit gemeint ist.

Dass Zufallsstichproben sowohl von der Prifinstitution als auch durch die LQS durchgefihrt
werden sollen, ist nicht sinnvoll. Eine klare Rollentrennung der Beteiligten aus den G-BA-
Verfahren QSKH-RL und planQl ist zu bevorzugen.

zu 7 Systempflege

Die Einrichtung von Gremien und Verfahren zur Systempflege ist zu begrif3en. Zwischen Ent-
wicklung auf Bundesebene und Anwendung auf Landesebene sollte ein Regelkreislauf einge-
richtet werden. Zudem ist die Beauftragung einer (méglichst externen) Verfahrensevaluation
durch den G-BA zu fordern. Bei dem Expertengremium zur Systempflege sollten allerdings
auch weitere Institutionen bzw. Personen mit medizinisch-fachlicher Expertise eingebunden
werden.

zum Anhang

Hinweis: Die tabellarischen Darstellungen der Charakteristika der einbezogenen Leitlinie wer-
den redundant zu jedem Qualitatsindikator dargestellt. So wiederholt sich z. B. die Tabelle zur
Leitlinie NICE CG132 auf den Seiten 20, 32, 64 und 73. Diese Redundanz erschwert das Le-
sen und konnte z. b. durch Auslagerung der Leitlinien (einschlie3lich der AGREE-Bewertung)
in einen separaten Anhang vermieden werden. Zur besseren Lesbarkeit wéare auch eine
Kennzeichnung, auf welchem Indikator sich jede der 72 Tabellen in Anhang B bezieht, hilf-
reich.

Il. Zentrale Kritikpunkte der Stellungnahme

Als zentrale Kritikpunkte am vorgelegten Vorbericht sind abschlieBend zu nennen:

o Patientengefahrdung
Das IQTIG interpretiert den Auftrag des Gesetzgebers bzw. des G-BA dahingehend, dass
die Qualitat der Versorgung (zumindest im ersten Ansatz) alleine auf den Aspekt der Pati-
entengefdhrdung einzuengen sei. Der ganze Vorbericht stitzt sich auf diese Pramisse.
Der einschlagigen Literatur ist zu enthehmen, dass Patientensicherheit als ein Blindel von
MalRnahmen auf unterschiedlichsten Ebenen zu sehen ist, z. B. auf Ebene der Gesamtor-
ganisation, einzelner Fachbereiche bis hin zu Behandlungsteams oder dem einzelnen Mit-
arbeiter. Dementsprechend knupfen auch Patientensicherheitsinstrumente auf unter-
schiedlichen Ebenen an wie z. B. CIRS, Morbiditats- und Mortalitdtskonferenzen, Checklis-
ten bei Operationen. PSI-Sets eignen sich zur Identifikation von Gefahrenbereichen auf
diesen Ebenen.
Anstatt das Konzept der Patientensicherheit zu Gbernehmen, fihrt das IQTIG in diesem

21



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht
,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren®

Vorbericht das Konstrukt der Patientengefahrdung ein, indem es die Patientensicherheit
negativ belegt und auf eine einzelne Dimension reduziert. Es postuliert, dass sich diese
Dimension mit Indikatoren messen lasse einschliel3lich der Anwendung von Schwellen fur
statistische Signifikanz. Ein Indikatorergebnis soll die Aussage ermdglichen, ob bei einer
Einrichtung durch statistische Signifikanz ein ,Anfangsverdacht® der Patientengefahrdung
besteht.

In dieser Form ist das Konstrukt nicht tberzeugend. Jeder der Indikatoren adressiert Teil-
probleme der Versorgung, lasst aber keine Aussage Uber die Gesamtqualitat zu. Durch
das Konzept werden Komplikationsindikatoren der esQS zu Schadensindikatoren, Prozes-
sindikatoren zu Indikatoren der Risikoabwendung und Indikationsindikatoren zu Indikato-
ren der unnotigen Risikoexposition uminterpretiert. Dass die Indikationsstellung (zu einem
operativen Eingriff) grundsatzlich eine Abwégung des Arztes und des Patienten zwischen
Nutzen und Risiko beinhaltet, wird bei diesem Ansatz beispielsweise ignoriert.

Es ist kritisch zu hinterfragen, welche Grundannahmen zur Versorgung in einem Kranken-
haus diesem Konzept zu Grunde liegen. Krankenh&auser und das hierin arbeitende medizi-
nische Personal werden nicht mehr als Teil einer Versorgung der Patienten gesehen, son-
dern als potenzielle ,Gefahrder” der Patienten verdachtigt (siehe auch den ebenso fehlge-
leiteten Begriff des ,Anfangsverdachts®). Es ist zu beflirchten, dass unter diesem Paradig-
menwechsel die Akzeptanz der gesamten Qualitatssicherung bei Arzten und Pflegekréaften
in Deutschland deutlich zurtickgehen wird und das Ziel der Schaffung einer Sicherheitskul-
tur einen erheblichen Rickschlag erleidet.

Die Beriicksichtigung der vorhanden Indikatoren der esQS beschrankt sich im ersten Pru-
fungsschritt des IQTIG alleine darauf, ob sie in das Schema der Patientengefahrdung pas-
sen. Bedingt durch die mangelnde fallzahim&Rige Repréasentativitat erreichen aul3er der
Gynakologie und Geburtshilfe und der Herzchirurgie die anderen Leistungsbereiche der
esQS zwar gegenwartig gar nicht diesen Priifschritt. Dennoch sollte grundsatzlich als Priif-
schritt einbezogen werden, welche Qualitatsaspekte eines Leistungsbereichs durch Fo-
kussierung auf Patientengefahrdung aufRer Acht gelassen oder unterreprasentiert sind.
Systemische (Neben-)effekte, welche durch eine Fokussierung auf die Patientengefahr-
dung in der qualitatsorientierten Krankenhausplanung auf die Krankenhauslandschatft ei-
nes Bundeslandes auftreten kdnnen, werden im Vorbericht ebenfalls nicht diskutiert. So
eroffnet eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung z. B. die Chance, sowohl strukturell
problematischen Entwicklungen durch Fehlanreize des aktuellen Krankenhaus-
Vergutungssystems entgegenzuwirken als auch nachhaltigen qualitativen Defiziten entge-
genzutreten. Gegenwartig bestehen z. B. Fehlanreize fur Krankenh&user, bevorzugt Leis-
tungen in lukrativen Bereichen zu erbringen und sich dabei auf elektive, risikoarme Leis-
tungen zu konzentrieren. Diesem Effekt versucht die zustandige Landesbehérde mit einem
Krankenhausplan entgegenzuwirken. Eine Indikatorenauswahl unter dem alleinigen Blick-
winkel ,Patientengefahrdung” geht an dieser Herausforderung aber vorbei, weil die betref-
fenden Kliniken bei einer Konzentration auf risikoarme, elektive, aber lukrative Eingriffe ein
eher geringes Risiko hatten, bei ,Gefahrdungsindikatoren* auffallig zu werden. In diesen
Fallen kénnten die Indikatoren sogar unerwiinschte Effekte haben, weil sie solchen Kran-
kenhausern quasi zur ,Legitimation” ihres Tatigkeitsspektrums dienen kdnnten.
Rechtssystematisch verweist der Blickwinkel ,Patientengefahrdung“ zudem eher auf den
Aufgabenbereich der Gefahrenabwehr und damit mehr auf die Landesaufgabe ,Kranken-
hausaufsicht* als auf die Krankenhausplanung.
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Es fehlt im Vorbericht schlief3lich auch eine Gesamteinschatzung, bei welchen Leistungs-
bereichen das Konstrukt Patientengefahrdung grundsétzlich gut anwendbar ist und bei
welchen nicht. Patientensicherheit ist sicher ein wichtiger, aber nicht der einzige Aspekt fur
eine Qualitatsorientierung der Krankenhausplanung. Es sollten ziigig weitere relevante
Aspekte mit hohem Einfluss auf die Versorgungsqualitéat einbezogen werden.

Repréasentativitat

Das Kriterium der Reprasentativitat alleine auf einen zahlenmafiigen Abgleich von Fallen
und Krankenhauszahlen mit dem Statistischen Bundesamt zu beschranken, ist nicht aus-
reichend. Das schon niedrig angesetzte Kriterium der >50 %-Abdeckung der Fallzahlen
wird in den meisten Leistungsbereichen gar nicht erreicht. Die grol3en Gebiete Chirurgie
und Innere Medizin sind so gar nicht abbildbar. Fir die Gynakologie und Geburtshilfe mag
das gewahlte Kriterium fur ganz Deutschland noch greifen, auf Bundesland- oder Kran-
kenhausebene ist dies sicherlich nicht mehr der Fall. Dass die Reprasentativitét je nach
gewahltem Indikatorenset weiter eingeschrankt wird, wird im Vorbericht tberhaupt nicht
berlcksichtigt.

Risikoadjustierung

Bei nicht risikoadjustierten Ergebnisindikatoren besteht die Gefahr des Fehlanreizes der
Patientenselektion bzw. der Benachteiligung von Einrichtungen, die schwerstkranke Pati-
enten bzw. Patienten in komplexen Behandlungssituationen versorgen. Vor diesem Hin-
tergrund Uberrascht es, dass im Vorbericht an einigen Stellen festgehalten wird, dass eine
Risikoadjustierung nicht erforderlich oder Fehlanreize nicht zu erwarten seien. Im Falle der
neurologischen Komplikationen nach Herzoperationen ist diese Aussage auch medizinisch
falsch. Die schon vom Gesetzgeber eindeutig geforderte Risikoadjustierung wird im Vorbe-
richt nicht adaquat berticksichtigt.

Datenvalidierung

Fur den Einsatzzweck der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind valide Daten von
zentraler Bedeutung bzw. werden vom Gesetzgeber gefordert. Im Vorbericht beschrankt
sich die Darstellung der Validitat der zur Berechnung der Indikatoren benétigten Datenfel-
der auf vage und z. T. inhaltlich nicht korrekte Hinweise auf die Ergebnisse friherer Stich-
probenabgleiche vor Ort im Rahmen des esQS-Verfahrens. Hier ist eine ausfuhrliche Ana-
lyse auf Datenfeldebene unabdingbar. Bestehen ex ante grundsatzliche Dokumentations-
probleme bei einzelnen Datenfeldern, so ist auch eine Datenvalidierung ex post im Rah-
men der Verifizierung nicht zielfihrend.

Maf3stabe und Kriterien zur Bewertung der Indikatorergebnisse

Ein zentrales Problem, das sich bei der Umsetzung des gesetzlichen Auftrags zur Einflh-
rung einer qualitatsorientierten Krankenhausplanung stellt, ist die Aggregation der ver-
schiedenen vorliegenden Informationen zu einer Gesamtaussage. Der Gesetzgeber fordert
hier vom G-BA ,Malstdbe und Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse®. Diese
sollten aussagekraftig sein, um den Landesbehorden planerische Entscheidungen zu er-
maoglichen. Der Vorbericht enthélt aber kein Konzept, wie sich aus Ergebnissen einzelner
Indikatoren ein aussagekraftiges Qualitatsprofil einer Fachabteilung ableiten lieRRe. Z. B.
ware hier eine methodische Diskussion der Mdglichkeiten einer Indexbildung aus Einzeler-
gebnissen zu erwarten gewesen. Auch die unterschiedliche Zusammensetzung der emp-
fohlenen Indikatorensets (Gynadkologie: Indikation, Prozess, Ergebnis, Geburtshilfe: Pro-
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zess, Ergebnis, Mammachirurgie: nur Prozess, Herzchirurgie: nur Ergebnis) bedarf einer
Gesamtwirdigung hinsichtlich ihrer Eignung fur die Gesamtbewertung.

Da auch Sentinel-Event-Indikatoren im empfohlenen Set enthalten sind, reicht theoretisch
ein einzelnes Ereignis, um ein Krankenhaus/eine Fachabteilung statistisch aufféllig werden
zu lassen. Dies ware sicherlich anders zu beurteilen, als wenn mehrere Indikatorergebnis-
se auffallig sind. Fur den Bereich der Gynékologie und Geburtshilfe hatte exemplarisch
gezeigt werden kdnnen, wie Indizes auf verschiedene Versorgungskonstellationen ange-
wandt werden kénnten. Da das IQTIG Uber die QS-Daten der vergangenen Jahre verflgt,
waren auch Modellrechnungen an Echtdaten mdglich gewesen. Natirlich ware dieser An-
satz ergebnisoffen zu gestalten, d. h. man kann auch gut begriindet zu dem Schluss kom-
men, dass eine rechnerische Aggregation nicht zu empfehlen ist. Dass diese Uberlegun-
gen aber Uberhaupt nicht enthalten sind, muss als Mangel im Vorbericht gesehen werden.

Operationalisierung der zeitlichen Dimension im Verfahren

Die in § 8 (1a) KHG genannte zeitliche Dimension der ,nicht nur voriibergehenden in ei-
nem erheblichen Mal3 unzureichenden Qualitat* wird im Vorbericht nicht durch mehrere
nacheinander folgende Kalenderjahre mit auffalligem Ergebnis operationalisiert, sondern
durch quartalsweise rollierende Jahresauswertungen. Zum einen ist es fraglich, ob der
Gesetzgeber so kurze Zeitrdume vor Augen hatte. Zum anderen ist es zweifelhaft, ob
guartalsweise erscheinende Auswertungen fir ein aktives Gegensteuern der Krankenhau-
ser Uberhaupt ausreichen.

Letztlich erscheint es als Bruch im Konzept, wenn einerseits im Vorbericht Giber 32 Seiten
(Kapitel 4.3) eine Auswertung der QS-Ergebnisse zweier Kalenderjahre dargestellt wird,
diese Berechnungen aber gar nicht fir das vorgeschlagene Verfahren relevant sein sollen
und andererseits die rollierenden Jahresauswertungen zwar vorgeschlagen, aber nicht be-
rechnet werden.

Verifizierung

Die Verifizierung soll durchgefiihrt werden anhand der Ergebnisse der Datenvalidierung
vor Ort und der Stellungnahmen des Krankenhauses und der LQS. Experten mit praktisch-
arztlicher Kompetenz zu den in Rede stehenden Fachgebieten sollen nur beratend hinzu-
gezogen werden.

Das IQTIG will im Rahmen der Verifizierung nur ,systematische Einfliisse* prifen und aus-
dricklich keine Bewertung der im Einzelnen vorliegenden medizinischen Sachverhalte
vornehmen. Ohne die Bereitschaft (und Befahigung) zu einer solchen Prifung lassen sich
aber echte Qualitatsdefizite von nur scheinbaren Auffalligkeiten nicht zuverlassig unter-
scheiden.

Es ist zudem nicht erkennbar, wie durch den Verfahrensvorschlag im Vorbericht die in

§ 136¢ Abs. 2 geforderte Verklirzung des Auswertungsverfahren einschlie3lich des Struk-
turierten Dialoges fir die planungsrelevanten Indikatoren um sechs Monate erreicht wer-
den kann.

Systemische Auswirkungen des Verfahrens auf die Versorgung

Die Analyse moglicher Fehlanreize der Indikatoren ist nicht ausreichend. Es hatten auch
systemische Wechselwirkungen mit bestehenden Krankenhausplanen bertcksichtigt wer-
den mussen. An zwei Beispielen des Krankenhausplans NRW sei dies exemplarisch ver-
deutlicht:
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o Geburtskliniken ohne angeschlossene Kinderklinik sollen regelhaft nur Entbindun-
gen bei Schwangerschaften >36+0 SSW und ohne zu erwartende Komplikationen
beim Neugeborenen durchfiihren. Hier geht es also um das Ziel, einen mdglichst
grol3en Anteil von Frihgeburten in Krankenhauser mit Kinderklinik oder Perinatal-
zentrum zu verlagern und nicht nur um die Anwesenheit eines Padiaters bei der
Frihgeburt. Diese Vorgabe steht im Einklang mit den einschlagigen Leitlinien. Fir
dieses Versorgungsziel konnte die Einfuhrung des vorgeschlagenen Indikators
~<Anwesenheit des Padiaters bei Friihgeburten® kontraproduktiv sein, wenn sich
Geburtskliniken ohne Kinderklinik darauf berufen, dass sie bei absehbaren Friihge-
burten, deren antepartale Verlegung sie planwidrig nicht veranlasst haben, gleich-
wohl den Qualitatsindikator ,Anwesenheit des Padiaters bei Frihgeburten® erfillt
haben.

o In NRW wurde ein umfangreiches Verfahren zur Zertifizierung von Brustzentren
entwickelt. Ziel war es dabei, dass die entsprechenden Behandlungen nur noch in
Brustzentren durchgefiihrt werden. Auch diesem Ziel kdnnte es zuwiderlaufen,
wenn es fir andere Krankenh&user nun maéglich wird, auf die Erfullung der drei
Prozessindikatoren aus dem Bereich der Mammachirurgie zu verweisen.

Letztlich hatte man vom Vorbericht im Sinne einer ausgewogenen Gesamtbetrachtung
auch eine Analyse moglicher negativer Effekte des Konzepts auf die Versorgung — z. B.
anhand der vorliegenden Literatur — erwarten kénnen.

Zentralisierung des Verfahrens

Die im Vorbericht vorgesehene Zentralisierung des Verfahrens ist nicht zielfihrend. Das
IQTIG sieht sich selbst als diejenige Institution, die kinftig bundesweit die festgestellten
Auffalligkeiten der Krankenhauser bei den vorgeschlagenen Qualitatsindikatoren ,verifi-
ziert”. Vorausgehen soll der Ausschluss von Dokumentationsfehlern durch den MDK. Fak-
tisch wirden so indirekte zu direkten QS-Verfahren gemacht. Datenschutzrechtlich be-
denklich ist dabei, dass die Pseudonymisierung der Leistungserbringer gegentber der
Bundesebene aufgehoben wird. Die Aktivitdten der Landesebene im Strukturierten Dialog
wilrden in dieser Konstellation ausgesetzt. Die LQS sollen lediglich als ,Datenannahme-
stellen” fungieren und dem IQTIG Informationen zur Verfigung stellen. Eine derartige
Ausweitung des Eingriffsrechts des IQTIG bzw. ein Aufbau paralleler Strukturen auf Lan-
des- und Bundesebene ist aus den gesetzlichen Vorgaben des § 136¢c SGB V nicht abzu-
leiten.

Bei auf Landesebene bereits vorhandenen kompetenten und erfahrenen Strukturen er-
scheint es ein aufwandsarmerer und effizienterer Weg zu sein, diese Strukturen so weiter-
zuentwickeln, dass sie die im Rahmen des Verfahrens ,Planungsrelevante Qualitatsindika-
toren” vorgesehenen Aufgaben Ubernehmen kdnnen. Auch fir den im letzten Schritt des
Verfahrens erforderlichen Dialog mit der Planungsbehérde Uber die Ergebnisse ware es
Zielfihrender, auf die in den Landern bereits etablierten Strukturen zu setzen. So kénnen
Ruckfragen direkter und vor dem Hintergrund einer gemeinsamen Kenntnis der regionalen
Versorgungsstrukturen auch sachnaher geklart werden.
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lll. Fazit der Stellungnahme

Mit dem vorliegenden Vorbericht des IQTIG liegt ein Konzept vor, mit dem die erste Stufe des
gesetzlichen Auftrags an den G-BA zur Empfehlung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren
an die Bundesléander umgesetzt werden soll.

In der Kirze der Zeit von nur vier Monaten zwischen Auftragserteilung durch den G-BA und
Vorlage des Vorberichts ist es dem IQTIG gelungen, eine umfangreiche Literaturstudie durch-
zufuhren, explorative Berechnungen mit den vorliegenden Qualitatssicherungsdaten vorzu-
nehmen und nach einem Stufenkonzept Qualitatsindikatoren hinsichtlich ihrer Eignung zu be-
werten und zu selektieren. Das Konzept wird erganzt durch Vorschlage zur Verfahrensdurch-
fuhrung. Diese Leistung ist zu wirdigen.

Gleichwohl ist aus Sicht der Bundesarztekammer in der Gesamtschau kein wirklich Giberzeu-
gendes und umsetzungsreifes Konzept gelungen.

Neben kleineren formalen Unzulanglichkeiten wie terminologischen Inkonsistenzen, teilweise
nicht korrekten Zitationen und im Anhang fehlenden Dokumentteilen ist im Duktus des Kon-
zepts insofern ein gewisser Bruch zu verzeichnen, als die in Kapitel 4 prasentierten Auswer-
tungen grof3tenteils nicht zu den in Kapitel 5 abgeleiteten Verfahrensvorschlagen passen. So
wird die gesetzlich geforderte ,nicht nur voriibergehend” unzureichende Qualitat nicht mit zwei
aufeinander folgenden Verfahrensjahren operationalisiert, wie noch durch Kapitel 4 suggeriert
wird. Andererseits wurde es versdumt, zu den in Kapitel 5 gemachten Vorschlagen (Indexbil-
dung, leistungsbereichsiibergreifende Auswertung oder quartalweise rollierende Jahresaus-
wertung) zumindest exemplarische Berechnungen durchzufiihren, die es ermdglichen, sich ein
Bild von der Praktikabilitat dieser Vorschlage zu machen.

Als inhaltlich problematischer Aspekt ist v. a. die Entwicklung des Konstrukts der Patientenge-
fahrdung zu nennen. Dass das Thema Patientensicherheit ein zentrales Kriterium in der Kran-
kenhausplanung sein sollte, wird von der Bundesarztekammer uneingeschrankt unterstitzt. Im
Vorbericht wird das Thema aber reduziert auf eine bisher in dieser Form unbekannte Dimensi-
on ,Patientengefahrdung” und der gesamte Indikatorenbestand der esQS nur danach bewer-
tet, ob er in dieses Schema passt. Andere Qualitdtsaspekte der stationaren Versorgung wer-
den nicht bertcksichtigt.

Es besteht das erhebliche Risiko, dass das Konzept der Patientengefahrdung zu einer neuen
und dabei unerwiinschten Art von ,Qualitatskultur” in deutschen Krankenhausern flihrt, wenn
kiinftig der Nachweis von Fehlern und Gefahren und nicht der Nachweis einer erfolgreichen
und hochwertigen Patientenversorgung im Mittelpunkt stehen. Vergleichbar mit den Nebenwir-
kungen von Pay-for-Performance-Modellen wird etwa eine Patientenselektion zur Vermeidung
gefahrlicher Situationen zu den naheliegenden Reaktionen der Krankenhauser gehdren. Die
erwinschte und forderungswirdige Qualitatskultur, die mit dem bisherigen Verstandnis von
Patientensicherheit inzwischen erarbeitet werden konnte, droht damit konterkariert zu werden.

Das vorgeschlagene Indikatorenset der Gynédkologie und Geburtshilfe bzw. der Herzchirurgie
ist ein weiterer Beleg fur die Begrenztheit dieses Konzepts. Es ist schwer vorstellbar, dass
Ergebnisse dieser Indikatoren fur die Krankenhausplanung einen besonderen Mehrwert ha-
ben. Lediglich fir den Bereich der Geburtshilfe wurde ein relativ breit gefachertes Themen-
spektrum abgedeckt.

26



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht
,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren®

Es ist vor allem nicht gelungen, ein tiberzeugendes Konzept daflir vorzulegen, wie aus einer
Vielzahl von Indikatorergebnissen eine Gesamtqualitdtsaussage uber eine Fachabteilung ei-
nes Krankenhauses madglich sein soll. Die im Gesetz vorgesehenen und vom G-BA beauftrag-
ten Mal3stabe und Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse werden im Vorbericht als
aufbereitete Informationssammlung interpretiert. Es ist zu beflirchten, dass die zustandigen
Landesbehdrden durch diese Informationssammlung nur wenig Nutzen fir ihre planerische
Arbeit erhalten werden.

Immerhin konnte der Vorbericht deutlich vor Augen fiihren, dass sich das Indikatorenset der
esQS grundsatzlich schon mangels reprasentativer Abdeckung der Fachbereiche kaum fir die
Erstellung aussagekraftiger Qualitatsprofile von ganzen Fachabteilungen eignet. Zudem be-
statigt sich, wie schwierig es ist, Instrumente zu einem anderen Zweck einzusetzen, als sie
urspriinglich konstruiert wurden. Die Hoffnungen muissen hier auf zukinftige Neuentwicklun-
gen gesetzt werden.

Es wird seitens der Bundeséarztekammer abgelehnt, dass der Verfahrensvorschlag des IQTIG
eine deutlich weitergehende Zentralisierung vorsieht, als dies dem Gesetz selbst zu entneh-
men ist. Zwar ist es der G-BA, der den Landesbehdérden die Auswertungsergebnisse zu Ver-
flgung zu stellen hat. Daraus ist aber nicht abzuleiten, dass bei Wegfall des bewéhrten Struk-
turierten Dialogs die so genannte Verifizierung zentral Gber das IQTIG laufen soll. Hier appel-
liert die Bundesarztekammer, keine konkurrierenden Strukturen auf Landes-/Bundesebene
aufzubauen, sondern vor allen die bereits bestehenden und eingearbeiteten Strukturen der
Landesebene weiter zu nutzen.

Zusammenfassend besteht nach Auffassung der Bundesarztekammer erheblicher Nachbesse-
rungsbedarf fur das Konzept des IQTIG. Viele im Vorbericht lediglich mit Stichworten angeris-
sene Themen bedurfen der weiteren Analyse.

Fur den Bereich der Gynakologie und Geburtshilfe, ggf. nur der Geburtshilfe kdnnte ein Mo-
dellprojekt aufgelegt werden. Leider ist die Gesamtevaluation des Verfahrens nicht schon im
gesetzlichen Auftrag enthalten. Umso mehr musste der G-BA den Erprobungscharakter in
seinen Richtlinien festschreiben.

Da der Vorbericht viele Verfahrensfragen nicht zufriedenstellend beantworten kann bzw. sich
neue Fragen auf Basis des Vorberichts ergeben, muss angezweifelt werden, dass in einer
seriosen Zeitplanung die Entwicklung einer entsprechenden Richtlinie beim G-BA bis zum
Jahresende und ein Start des Echtbetriebs zu Beginn des Jahres 2017 mdglich sind.

Berlin, den 29.07.2016
i. A.

Dr. med. Oliver Boy M.A.
Referent Dezernat 3 — Qualititsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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