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Zusammenfassung

Hintergrund

Vor dem Hintergrund des Krankenhausstrukturgesetzes (KHSG) wurde das IQTIG vom Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA) 2016 damit beauftragt, die bereits gemal} der Richtlinie Gber
Malnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) erhobenen Indikatoren zu
prifen, geeignete Indikatoren vorzuschlagen, Malistdbe und Kriterien zu deren Bewertung so-
wie ein Verfahren zur Umsetzung zu entwickeln. In der Zwischenzeit |auft der Regelbetrieb mit
den ausgewadhlten und vom G-BA beschlossenen planungsrelevanten Qualitatsindikatoren be-
reits seit 2017. Das laufende Verfahren war dauerhaft flankiert von weiteren Entwicklungsauf-
tragen des G-BA an das IQTIG. Der dem vorliegenden Bericht zugrunde liegende Auftrag fulSt auf
der urspriinglichen Indikatorenauswahl sowie auf dem Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung
planungsrelevanter Qualitatsindikatoren, das das IQTIG im Auftrag des G-BA im Jahr 2018 er-
stellt hat.

Auftrag

Die Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) wurde
vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) zwar nicht beanstandet, jedoch erteilte das BMG
dem G-BA die Auflage, dass die Qualitatsindikatoren und MaRstdabe und Kriterien die ,mindes-
tens fachabteilungsbezogen[e]” Feststellung ,eine[r] in erheblichem Mal} unzureichende[n]
Qualitat” ermoglichen mussen. Aus diesem Grund hat der G-BA das IQTIG am 18. April 2019
erneut kurzfristig ,mit einer Weiterentwicklung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
gemall § 136¢ Abs. 1 SGB V“ in drei Teilen beauftragt. Auftragsgegenstand ist a) die Auswahl
zusatzlicher planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aus den Qualitatssicherungsverfahren
(QS-Verfahren) Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mamma-
chirurgie, die bereits nach QSKH-RL erhoben werden. Weiterhin sollen b) die Leistungen, die den
bestehenden und neu ausgewahlten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zugrunde liegen,
identifiziert werden und hinsichtlich ihres Bezugs zu einer oder mehreren Fachabteilungen be-
schrieben werden. SchlieRlich sollen c) die Malstdabe und Kriterien insofern weiterentwickelt
werden, dass sie ,den Landern in der Zusammenschau der Indikatoren fir die entsprechenden
fachabteilungsbezogenen Leistungen [...] eine fundierte fachliche Grundlage dafiir zur Verfi-
gung stellen, eine unzureichende Qualitdt im erheblichen MaRe der von den Indikatoren erfass-
ten Leistungen anhand des jeweiligen Indikatorensets [...] beurteilen zu kénnen” (G-BA 2019).

Indikatorenauswahl

Zur Auswahl planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aus den QS-Verfahren Gyndkologische
Operationen, Geburtshilfe und Mammachirurgie verwendet das IQTIG die bereits im Auftrag
vorgegebenen und im Rahmen des ersten Auftrags zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
entwickelten Eignungskriterien Reife im Regelbetrieb, Risikoadjustierung (bei Ergebnisindikato-
ren), Evidenz (bei Prozessindikatoren und Ergebnisindikatoren, die durch ein Surrogat gekenn-
zeichnet sind) und inhaltliche Uberpriifung.
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In die Prifung gelangten 27 Indikatoren, die bereits nach QSKH-RL in den drei QS-Verfahren Gy-
ndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie erhoben
werden, dabei aber noch nicht als planungsrelevante Qualitatsindikatoren beschlossen worden
sind. Nach Anwendung aller Eignungskriterien ergeben sich die folgenden Indikatoren, die das
IQTIG dem G-BA zur Erganzung der , Liste planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren” empfiehilt:

= QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien)

= Ql 60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

= Ql 60686: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation
am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

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

= QI 52283: Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

= QS-Verfahren Geburtshilfe

= QI 52249: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Kaiserschnittgeburten
= QI 51831: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei friihge-
borenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung

= QS-Verfahren Mammachirurgie

= QI 51846: Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung
= QI 50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Zugrunde liegende Leistungen und Fachabteilungsbezug

Zur ldentifikation von Leistungen, die den bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren und den im Rahmen vorliegenden Berichts vorgeschlagenen Qualitatsindikatoren zugrunde
liegen, wurden zunachst die Prozeduren, die in der Qualitatsindikatorendatenbank (QIDB) und
dem QS-Filter festgelegt sind, extrahiert. Weiterhin wurde mittels der Qualitatssicherungsdaten
des Erfassungsjahres 2018 die Haufigkeiten dieser zugrunde liegenden Leistungen empirisch be-
trachtet. Zur Herstellung des Fachabteilungsbezugs wurden die arztlichen Weiterbildungsord-
nungen sowie erneut Qualitatssicherungsdaten ausgewertet.

Den bestehenden und neu ausgewahlten Qualitdtsindikatoren liegen Leistungen zu Eingriffen
am Ovar und an den Adnexen, zur physiologischen Geburt und zur Kaiserschnittentbindung so-
wie Eingriffe an der Brustdriise zugrunde. Alle einzelnen damit zusammengefassten Leistungen
weisen einen Bezug zu Fachabteilungen des Fachgebiets Frauenheilkunde und Geburtshilfe auf.
Bezlige zu anderen Fachabteilungen sind zu vernachlassigen.

Den Bezug eines Qualitdtsergebnisses eines Standorts zu einer konkreten Fachabteilung missen
die Landesplanungsbehorden und Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen im
Rahmen der Anwendung der MaRstabe und Kriterien zur Bewertung selbst herstellen.
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MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung

Zur Bewertung der Indikatorensets planungsrelevanter Qualitatsindikatoren wurden weitere
Uberlegungen basierend auf dem Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren (IQTIG 2018b [unveroffentlicht]) angestellt. Das dort dargestellte, auf der
gemeinsamen Bewertung mehrerer Qualitdtsindikatoren in der Zusammenschau angelegte Vor-
gehen basiert auf den fachlichen Bewertungen mit ,, unzureichender Qualitat” (,Variante C“).
Dieses geht idealerweise von einem Qualitatsmodell aus, das die Leistungen und Qualitdtsas-
pekte systematisch beschreibt. Da diese Voraussetzung bei den verfiigbaren Qualitatsindikato-
ren nach QSKH-RL nur eingeschrankt gegeben ist, wurde fir die differenzierte Qualitatsbewer-
tung von Planungseinheiten (i. e. Fachabteilungen und planungsrelevanten Leistungen) ein
qualitativ-summarisches Vorgehen mit zwei Kriterien gewahlt: das Kriterium der zusammenfas-
senden Bewertung und das Kriterium der MafSgeblichkeit:

Das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung der QIl-Sets beschreibt, ob mindestens zwei
Bewertungseinheiten (Einzelindikatoren oder Indikatorengruppen) dieser Ql-Sets ein ,unzu-
reichendes” Ergebnis aufweisen. Ist dies der Fall, dann ist eine Einstufung der durch die Indika-
torensets abgebildeten Qualitat der Leistungen als ,in erheblichem Mal unzureichend” be-
grindbar. In die Bewertung gehen die Indikatoren aller am Standort erbrachten Leistungen der
jeweiligen Ql-Sets verfahrensibergreifend ein.

Da,,unzureichende” Qualitat bei einem Einzelindikator erst bei einer deutlichen Unterschreitung
der Mindeststandards eingestuft wird, kann das Auftreten eines weiteren ,unzureichenden” Er-
gebnisses in einem zweiten unabhangigen Qualitatsmerkmal ein Zeichen fiir einen organisatio-
nalen, schweren Qualitdtsmangel sein. Ist dies der Fall, so kann eine Einstufung als ,,in erhebli-
chem Mal unzureichend” begriindet sein.

Das Kriterium des ausgeprédgten Qualitdtsmangels beschreibt, ob bei einem ,unzureichenden”
Ql-Ergebnis ein ausgepragter Qualitatsmangel vorliegt, sodass bereits auf Basis eines einzelnen
Ql-Ergebnisses die Feststellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt” begriindbar
wird. Hierfir kénnen jedoch prospektiv keine Prifkriterien entwickelt werden.

Das Kriterium der Mafsgeblichkeit hinterfragt im Blick auf die konkret zu bewertende medizini-
sche Einrichtung, ob die durch das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung festgestellten
erheblichen qualitativen Auffalligkeiten bei der Beurteilung der Qualitat der Fachabteilung oder
einer anderen Planungseinheit (Leistungen) maRgeblich zu beriicksichtigen sind. Prifkriterien
sind

= die quantitative Relevanz,

= die qualitative Relevanz,

= organisatorische Mangel oder
= aufsichtsrelevante Mangel.

In die gemeinsame Bewertung der Ql-Sets gehen neben den oben genannten die folgenden Qua-
litatsindikatoren ein, die bereits auf der ,, Liste planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren” enthal-
ten sind:
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= QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien)

= QI 10211: Vollstéandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Befund

= Ql 12874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebsentfernung

o QI 51906: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverletzungen
bei laparoskopischer Operation

= QS-Verfahren Geburtshilfe

= Ql 318: Anwesenheit eines Padiaters bei Frithgeburten

= Ql 330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapartalen statio-
naren Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

= QJ 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt liber 20 Minuten

= QI 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

= QI 51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

= QS-Verfahren Mammachirurgie

= Ql 2163: Primare Axilladissektion bei DCIS

= QI 52279: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei
sonografischer Drahtmarkierung

= Ql 52330: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei
mammografischer Drahtmarkierung

Die Indikatoren wurden bei Uberschneidungen der Grundgesamtheiten und lbereinstimmen-
den Qualitatszielen so miteinander gruppiert, dass Auffalligkeiten von miteinander verwandten
Indikatoren nur einmal in der Gesamtbewertung berticksichtigt werden. Insofern wurden im QS-
Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) die Qualitatsindikatoren 10211,
60685, 60686 und 612 gemeinsam in einer Indikatorengruppe zusammengefasst. Im QS-Verfah-
ren Mammachirurgie wurden die Qualitatsindikatoren 52279 und 52330 gemeinsam in einer
Indikatorengruppe zusammengefasst.

Die Mindestanzahl von zwei ,,unzureichenden” Indikatorergebnissen im Kriterium der zusam-
menfassenden Bewertung kann nicht fachwissenschaftlich hergeleitet, sondern nur anhand der
medizinischen Relevanz bereits eines einzelnen unzureichenden Qualitdtsergebnisses darge-
stellt und begriindet werden. Die Ubertragung der standortbezogenen Qualititsbewertung auf
eine oder ggf. mehrere Fachabteilungen bzw. auf planungsrelevante Leistungen des jeweiligen
Standorts erfolgt mittels der Anwendung des Kriteriums der MafSgeblichkeit durch die verant-
wortlichen Institutionen der Landesebene.

Im Rahmen einer empirischen Analyse auf Basis der Qualitatssicherungsdaten 2017 und 2018
kann dargestellt werden, wie haufig Bewertungsergebnisse mit ,in erheblichem MaR unzu-
reichender Qualitat” anhand des oben empfohlenen Kriteriums der zusammenfassenden Bewer-
tung zu erwarten waren — wenn man von der fachlichen Klarung bei den neu vorgeschlagenen
Indikatoren absieht. Auch die beiden anderen Kriterien konnen retrospektiv nicht empirisch be-
schrieben werden. Die Schatzwerte stellen daher systematische Uberschitzungen dar, geben
aber doch einen hilfreichen Anhalt. Es ergaben sich verfahrensibergreifend 86 Standorte fiir das

© 1QTIG 2019 14



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Erfassungsjahr 2017 und 60 Standorte fiir das Jahr 2018, bei denen ,,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” begrindbar ware.

Fazit und Empfehlungen

Mit der Ergdnzung der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren sowie mit der Ermdglichung der
differenzierten Qualitdtsbewertung von Fachabteilungen, sodass die Landesplanungsbehdrden
und Landesverbande der Krankenkasse und Ersatzkassen zukiinftig eine Einstufung der Qualitat
als ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat“ vornehmen kénnen, kann der G-BA im Erfas-
sungsjahr 2020 auf den funktionierenden Regelbetrieb aufsetzen und damit zeitnah die Auflage
des BMG und die gesetzlichen Anforderungen aus dem KHSG erfillen.

Zur Umsetzung der Empfehlungen des IQTIG misste die , Liste planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren” um die oben genannten Indikatoren erweitert werden. Der Fachabteilungsbezug
konnte ebenfalls in dieser ,Liste” oder in eine Anlage der plan. QI-RL aufgenommen werden. In
eine Anlage missten auch die prospektiven Rechenregeln der neu ausgewahlten Indikatoren
sowie die Indikatorengruppen aufgenommen werden. In der plan. QI-RL selbst missten die
MaRstdabe und Kriterien fur ,in erheblichem MaRe unzureichende Qualitdt” erganzt werden.
Weiterhin ware zu erwagen, ob der G-BA den Landesplanungsbehérden und Landesverbanden
der Krankenkassen und Ersatzkassen zuséatzlich zu den Ergebnissen der planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren und den MaRstdaben und Kriterien zur Bewertung eine Entscheidungshilfe mit-
liefern soll, bei der das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung, jedoch nicht das Krite-
rium der MaRgeblichkeit bereits angewendet werden.

Die empfohlenen Schritte zur Weiterentwicklung des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéts-
indikatoren sind im Konzept vom 21. Dezember 2018 sowie im hier vorliegenden Bericht be-
schrieben.
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) wurden — unter anderem auf Basis einer Empfeh-
lung des Sachverstandigenrats zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen (SVR)
(BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007: Nr. 87) — die Ziele der Krankenhausplanung der Ldnder um
eine ,qualitativ hochwertige” und , patientengerechte” Versorgung der Bevolkerung mit ,,quali-
tativ hochwertigen Krankenhausern ergdnzt (§ 1 Abs.1 Krankenhausfinanzierungsgesetz,
KHG)®. AuBerdem hat der Gesetzgeber im SGB V Regelungen zu ,,Beschliissen des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Qualitatssicherung und Krankenhausplanung” festgelegt. Demzufolge
soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Qualitdtsindikatoren (Ql) beschlieflen, ,,die als
Grundlage fur qualitdtsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung geeignet sind“
(§ 136¢ Abs. 1 SGB V), sowie deren Auswertungsergebnisse und ,,Malistdbe und Kriterien zur
Bewertung der Qualitatsergebnisse von Krankenhdusern® regelmalig den fiir die Krankenhaus-
planung zustdndigen Landesbehdrden Gbermitteln (§ 136¢ Abs. 2 SGB V).

Wenige Monate nach Inkrafttreten des KHSG (17. Marz 2016) beschloss der G-BA die ,Beauftra-
gung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaRk § 136¢ Abs. 1 SGB V sowie
fir ein Verfahren zur Ubermittlung einrichtungsbezogener Auswertungsergebnisse an die fiir
die Krankenhausplanung zustandigen Behorden einschliellich MalRstaben und Kriterien zur Be-
wertung der Qualitatsergebnisse gemall § 136¢c Abs. 2 SGB V“ (G-BA 2016a). Hierzu hat das
IQTIG am 31. August 2016 Qualitatsindikatoren empfohlen, die auftragsgemaR bereits gemaR
der Richtlinie ilber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhiusern (QSKH-RL)? erhoben
werden, sowie ein Verfahren zur Umsetzung vorgeschlagen (IQTIG 2016). Die Ergebnisse miin-
deten in der Erstfassung der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL)
des G-BA vom 15. Dezember 20163 sowie im Beschluss ,liber die Liste der Qualitatsindikatoren
gemal § 136¢ Abs. 1 SGB V“ (BAnz AT 02.01.2017)%. Festgelegt ist in der Richtlinie, dass , die

! Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz — KHSG) vom
10. Dezember 2015. Bundesgesetzblatt Jahrgang 2015 Teil I Nr. 51, ausgegeben zu Bonn am 17. Dezember
2015, BGBI. [2015] I S. 2229. URL: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBI&
jumpTo=bghl11552229.pdf (abgerufen am: 30. April 2019).

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 137 Abs. 1 SGB V i.V.m. § 135a SGB V (iber MaR-
nahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.

URL: https://www.g-ba.de/richtlinien/38/.

3 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136
Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 15. Dezember 2016 BAnz AT
23.03.2017 B2. In Kraft getreten am 24. Marz 2017. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/
(abgerufen am: 30. April 2019).

4 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Liste der Qualitatsindi-
katoren gemaR § 136¢ Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Liste planungsrelevanter Qua-
litdtsindikatoren. URL: https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [ Schnellzugriff: zum
Amtlichen Teil - Auswahl: 2017 - Datumsangabe: 2. Januar 2017] (abgerufen am 30. April 2019).
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MaRstabe und Kriterien zur Bewertung der Ergebnisse zu den einzelnen Indikatoren [...] zumin-
dest dazu geeignet sein [mussen], qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifizie-
ren” (§ 3 Abs. 2 plan. QI-RL).

Die Erstfassung der plan. QI-RL wurde vom Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) nicht be-
anstandet, jedoch mit der Auflage verbunden, dass der G-BA , weiter entwickelte Festlegungen
insbesondere mit starker differenzierten MaRstdaben und Kriterien zur Bewertung der Qualitats-
ergebnisse von Krankenhdusern beschlieBt.” Das BMG fihrt weiter aus, dass den Ldandern als
Grundlage fiir Planungsentscheidungen anhand der Qualitatsindikatoren und MafSstabe und Kri-
terien die ,mindestens fachabteilungsbezogen[e] (Planungsebene)” Feststellung ,eine[r] in er-
heblichem Mal} unzureichende[n] Qualitat” ermoglicht werden misse. Grundlage sollen der
Auflage zufolge ,Entwicklungsergebnisse des IQTIG” sein. In der Auflage wurde dem G-BA eine
Frist bis Ende 2019 fiir die Beschlussfassung gesetzt (BMG 2017).

Bestarkt hat der Gesetzgeber im Jahr 2017 das Anliegen des BMG durch die Anforderung an die
MaRstabe und Kriterien mit dem Blut- und Gewebegesetz (Art. 8 Nr. 8): Diese sollen ,eine Be-
wertung der Qualitatsergebnisse von Krankenhausern insbesondere im Hinblick darauf ermog-
lichen [...], ob eine in einem erheblichen Maf3 unzureichende Qualitét im Sinne von § 8 Absatz 1a
Satz 1 und Absatz 1b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und § 109 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 2 vorliegt.” (§ 136¢ Abs. 2 Satz 2 SGB V, Hervorhebung durch die Autorinnen/Autoren). In
der Folge erganzte der G-BA die plan. QI-RL insofern, dass ,fiir ab dem Jahr 2018 zu beschlie-
Rende neue Indikatoren” eine dementsprechende Bewertung ermoglicht werden muss (§ 3
Abs. 2 plan. QI-RL).

Am 18. Mai 2017 erfolgte zum einen die Beauftragung des IQTIG, Strukturrichtlinien und Min-
destmengenregelungen (Mm-R) des G-BA daraufhin zu priifen, ob sich aus diesen Qualitatsindi-
katoren ableiten lassen, die sich dazu eignen, ,,qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu
identifizieren” (Teil | des Beschlusses des G-BA iber eine Folgebeauftragung des IQTIG zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vom 18. Mai 2017; G-BA 2017). Der Abschlussbericht
hierzu vom 27. April 2018 (IQTIG 2018c) blieb bislang ohne Umsetzung durch Beschlussfassung
des G-BA. Die Folgebeauftragung vom 18. Mai 2017 beinhaltete zum anderen die Erstellung ei-
nes Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
(Auftragsgegenstand 2). Unter anderem war beauftragt, konzeptionell darzustellen, ,, welche An-
forderungen an Indikatoren oder Indikatorensets zu stellen sind, damit diese in der Zusammen-
schau eines Indikatorensets die Bewertung der Versorgungsqualitat einer Fachabteilung ermog-
lichen kénnen” (Teil Il 2.b des Beschlusses des G-BA iiber eine Folgebeauftragung des IQTIG zu
planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren vom 18. Mai 2017; G-BA 2017). Weiterhin sollte be-
antwortet werden, ,welche methodischen Anforderungen von den zu liefernden MaRstdaben
und Kriterien zur Bewertung der Auswertungsergebnisse zu erfiillen sind, um eine differenzier-
tere, liber die Feststellung einer ,,unzureichenden Qualitat hinausgehende Qualitatsbeurteilung
zu ermoglichen, sodass die Lander ihre Aufgaben nach § 8 KHG durchfiihren kénnen” (Teil Il 2.c
des Beschlusses des G-BA (iber eine Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren vom 18. Mai 2017; G-BA 2017).
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Kernpunkte des Konzepts, welches das IQTIG am 21. Dezember 2018 dem G-BA Uibergeben hat,
waren unterschiedliche Moglichkeiten zur Bewertung der Versorgungsqualitat einer Fachabtei-
lung und zur Differenzierung der Qualitatsbewertung bzw. zur Ermoglichung der Feststellung
von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt”. Zusammengefasst gibt es folgende Alterna-
tiven zur Bewertung der Versorgungsqualitdt einer Fachabteilung (Konzept zur Neu- und
Weiterentwicklung von 21. Dezember 2018, IQTIG 2018b: 106 [unveroffentlicht]):

= Anforderungen einzelner Qualitatsindikatoren an Leistungen (Konzept der potenziellen Ge-
fahrdung der Patientensicherheit)

= Anforderungen an typische Leistungen eines Fach- bzw. Teilgebiets (alternativ zusatzlich Bil-
dung eines Ubergreifenden, quantitativen Index)

= Anforderungen an gesamte Fach- bzw. Teilgebiete.

Zur Umsetzung differenzierterer MaRstdbe und Kriterien bzw. zur Feststellung von ,,in erhebli-
chem MaR unzureichender Qualitat” wurden seitens des IQTIG drei verschiedene Varianten vor-
gestellt (siehe auch Abschnitt 4.2):

= Zuordnung eines Indikatorergebnisses zu einer von mehreren Qualitatsbewertungskatego-
rien zundchst auf quantitative Weise mit mehreren Referenzbereichen pro Qualitatsindikator
mit darauffolgender fachlicher Bewertung, inwiefern Ausnahmetatbestande die quantitative
Zuordnung widerlegen kénnen (,,Variante A“)

= Zuordnung eines Indikatorergebnisses zu einer Qualitdtsbewertungskategorie quantitativ an-
hand der numerischen Indikatorergebnisse und auf Basis eines Referenzbereichs; die diffe-
renziertere Zuordnung des Ergebnisses erfolgt dann qualitativ anhand von vorab definierten
Bewertungskriterien auf Basis eines einzelnen Qualitdtsindikators (,,Variante B“)

= Zuordnung von mehreren Indikatorergebnissen zu einer Qualitdtsbewertungskategorie an-
hand vorab definierter indikatortibergreifender Bewertungskriterien, die auf mehrere Indika-
toren bzw. ein Indikatorenset (z. B. eines Leistungsbiindels oder eines Grundleistungsbe-
reichs) zusammenfassend angewendet werden (,,Variante C“)

Varianten ,A” und ,,B“ sind eher theoretisch denkbar, weniger praktisch umsetzbar. , Variante
C“ hingegen stellt eine angemessene Vorgehensweise zur differenzierten Abbildung von Quali-
tat dar. Aus diesem Grund hat das Institut die zuletzt genannte Variante zur Umsetzung emp-
fohlen (IQTIG 2018b: u. a. 15 [unveroffentlicht]).

Als Ausgangsbasis fur den aktuellen Auftrag stellt der G-BA fest, dass , die bisher angewandten
Malstabe und Kriterien [...] noch nicht die gesetzlichen Anforderungen in Bezug auf die ldenti-
fizierung von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat’ und die Abbildung der Qualitat ei-
ner ganzen Fachabteilung” erfillen (G-BA 2019). Daher sollen zusatzliche Indikatoren der exter-
nen stationdren Qualitatssicherung aus den Qualitdtssicherungsverfahren (QS-Verfahren)
Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie ausge-
wahlt und empfohlen werden und die empfohlenen sowie die bestehenden planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ,in ihrem Fachabteilungsbezug” beschrieben werden. Wie bereits im Kon-
zept des IQTIG vorgeschlagen, soll schlieBlich durch eine Bewertung auf Basis mehrerer Quali-
tatsindikatoren die Feststellung ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” der definierten
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und abgebildeten, fachabteilungsbezogenen Leistungen eines Standorts durch die fiir die Kran-
kenhausplanung zustandigen Landerbehorden sowie Landesverbande der Krankenkassen und

Ersatzkassen ermoglicht werden.

1.2 Auftragsverstandnis

Vor dem oben genannten Hintergrund hat der G-BA am 18. April 2019 dem IQTIG einen Auftrag
erteilt (G-BA 2019), dessen Ergebnis ihm die Erfiillung der Auflage des BMG vom 24. Februar
2017 (BMG 2017) ermdglichen soll: Mit der Ergdnzung der ,Liste planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren” (G-BA 2016b) um weitere Indikatoren der Qualitatssicherungsverfahren Gynékolo-
gische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie, die nach der
QSKH-RL bereits erhoben werden, zielt der G-BA darauf ab, den Landesplanungsbehdrden, den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen die Feststellung von ,in erheblichem
Mal} unzureichender Qualitat” zu ermoglichen. Im derzeit laufenden Regelbetrieb des Verfah-
rens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren Gbermittelt der G-BA diesen nur die Bewertungs-
ergebnisse ,,unzureichende Qualitat” (§ 11 Abs. 8 plan. QI-RL). Weiterhin soll mit der Beschrei-
bung des Fachabteilungsbezugs der Leistungen, die einem Qualitatsindikator zugrunde liegen,
eine Zuordnung der qualitatsgesicherten Leistungen bzw. der Indikatorergebnisse zu einem
Fachgebiet hergestellt werden. Hintergrund ist, dass die gesetzliche Qualitatssicherung (QS) auf
Leistungen oder Indikationen, definiert durch Kodes der Operationen- und Prozedurenschlissel
(OPS-Kodes) oder Kodes der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-Kodes), fokussiert ist, wahrend im Zentrum der Kran-
kenhausplanung aller Bundeslandern Fachgebiete stehen (BT-Drs. 16/6339 vom 07.09.2007: Nr.
410). Der G-BA beauftragt das IQTIG ,,zum Zwecke der Umsetzung fiir das Erfassungsjahr 2020
mit folgenden Punkten (G-BA 2019):

a) Empfehlung weiterer geeigneter Qualitatsindikatoren aus den bislang eingesetzten QS-Ver-
fahren

b) Identifikation der Leistungen und Leistungsbiindel, die den eingesetzten und den empfoh-
lenen Qualitatsindikatoren zugrunde liegen und Beschreibung ihres Fachabteilungsbezugs

c¢) Empfehlung von MaRstiben und Kriterien, sodass ggf. ,eine in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” beurteilt werden kann

Zu a) Zunachst sollen die weiteren Qualitatsindikatoren aus den QS-Verfahren Gyndkologische
Operationen (ohne Hysterektomien), Mammachirurgie und Geburtshilfe, die nach QSKH-RL er-
hoben werden, auf ihre Eignung als planungsrelevante Qualitdtsindikatoren geprift werden. Da-
bei sollen die im Rahmen des Abschlussberichts zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren vom 31. August 2016 (IQTIG 2016) entwickelten Kriterien B bis E angewen-
det werden. Die Priifung anhand des Eignungskriteriums A — Geféhrdung der Patientensicherheit
wurde vom G-BA explizit nicht beauftragt (Begriindung siehe G-BA 2016c). Das IQTIG soll dem
G-BA Indikatoren, die sich bei dieser Priifung als geeignet erweisen, zur Erganzung der , Liste der
planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemaR § 136¢ Abs. 1 SGB V“ empfehlen.
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Analog zu den Ergebnissen der Eignungspriifung der Indikatoren, die im Abschlussbericht zur
Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) dargestellt wor-
den sind, werden aus der Indikatorenauswahl im Rahmen des vorliegenden Berichts nur Indika-
toren fiir den Planungszweck , krankenhausplanerische Intervention” hervorgehen und nicht fir
die anderen im Konzept des IQTIG benannten Planungszwecke Zulassung und Auswahl (IQTIG
2018b [unverdffentlicht]). Dies liegt daran, dass erneut Qualitatsindikatoren auf ihre Eignung
geprift werden, die weder Aspekte tUberdurchschnittlicher Qualitat noch erforderliche Struktu-
ren abbilden kénnen.

Die empfohlenen Qualitatsindikatoren sollen ,,moglichst wenige der bekannten wesentlichen
negativen Effekte (Risikovermeidung, Indikationsausweitung bzw. Selektion des geringen Risi-
kos, Absicherungsversorgung) aufweisen” (G-BA 2019). Das IQTIG nimmt die beauftragte Ein-
schatzung hierzu jeweils im Rahmen der Ausfiihrungen zu dem Kriterium E — inhaltliche Bewer-
tung vor.

GemalR Auftrag sollen ,die Indikatorensets [...] wesentliche Aspekte der Qualitat (z. B. Indika-
tionsqualitat, Vermeidung wesentlicher Komplikationen, Erreichung des Behandlungsziels) der
jeweiligen Leistung abbilden” (G-BA 2019). Um dem G-BA eine Ubersicht der als planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren geeigneten Indikatoren nach QSKH-RL hinsichtlich der ,, wesentlichen
Aspekte der Qualitat” zu geben, wird das IQTIG jeden Indikator den Mess- und Qualitatsdimen-
sionen nach Donabedian (1980), nach der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und
Entwicklung (OECD) (Arah et al. 2006, Débler und Geraedts 2018) sowie nach dem Rahmenkon-
zept des IQTIG (IQTIG 2019d: 16 ff.) zuordnen. Dariiber hinaus wird das IQTIG zu jedem Indika-
torenset auftragsgemaR eine diesbeziigliche Einschatzung abgeben. Zur Abbildung der ,Aspekte
der Qualitat” muss zudem festgestellt werden, dass mit der Formulierung nicht die in den Me-
thodischen Grundlagen des IQTIG als , konkrete Themen der Versorgungspraxis” definierten
Qualitatsaspekte gemeint sind (IQTIG 2019d: 44), sondern dass ,,Aspekte der Qualitat” in diesem
Zusammenhang als Mess- bzw. Qualitatsdimensionen aufgefasst werden.

Erlduterungen und Ergebnisse zum beschriebenen Auftragsteil sind in folgenden Abschnitten zu

finden:

= Methoden der Indikatorenauswahl, insbesondere die Darstellung der Kriterien B bis E: Ab-
schnitt 2.1

= Ergebnisse der Priifung der in Frage kommenden Qualitatsindikatoren, einschl. Einschatzung
»,hegativer Effekte” (Kriterium E): Abschnitt 2.3

= Empfohlene Indikatoren zur Erganzung der ,Liste der planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren”, einschlieBlich Referenzbereichen: Abschnitt 2.3.4

= Einschatzung zur Abbildung verschiedener , Aspekte der Qualitat”: Abschnitt 4.2.4

Zu b) Weiterhin sollen diejenigen Leistungen identifiziert werden, die den bereits bestehenden
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und den im Rahmen vorliegenden Berichts empfohle-
nen Indikatoren zugrunde liegen. SchlieRlich sollen diese Leistungen hinsichtlich ihres Bezugs zu
einer oder mehrerer Fachabteilungen beschrieben werden.

© 1QTIG 2019 20



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Erlduterungen und Ergebnisse zum beschriebenen Auftragsteil sind in folgenden Abschnitten zu

finden:

= Methoden zur Identifikation der von den Qualitatsindikatoren abgebildeten Leistungen sowie
zur Herstellung des Bezugs zu einer oder mehrerer Fachabteilungen: Abschnitt 3.1.1

= Bezug der Leistungen bzw. Qualitatsindikatoren zu einer oder mehreren Fachabteilungen: Ab-
schnitt 3.1.2 bis 3.1.4 und 3.2

Zu c) SchlieBlich wurde das IQTIG damit beauftragt, fachwissenschaftlich ,MaRstdbe und Krite-
rien zur Bewertung der Indikatorensets”, die aus den bestehenden planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren und neu ausgewahlten und empfohlenen Qualitatsindikatoren bestehen,
herzuleiten und zu empfehlen. Anhand der MaRstdbe und Kriterien sollen die Indikatoren, die
die identifizierten Leistungen abdecken, in der Zusammenschau die Bewertung von ,,in erhebli-
chem MaR unzureichender Qualitat” ermdéglichen. Anwendbar sein sollen die ,,Malistabe und
Kriterien zur Bewertung der Indikatorensets” durch die Planungsbehorden der Lander. Fir das
IQTIG ist die Praktikabilitat und Anwendbarkeit durch die Landesplanungsbehoérden ein wichti-
ges Projektziel. Daher sollen die Mal3stdabe und Kriterien so gestaltet sein, dass sie den Landern
eine fachliche Leitschnur an die Hand geben, aber deren ,fachlichen Bewertungsspielraum®
nicht beschneiden.

Erlduterungen und Ergebnisse zum beschriebenen Auftragsteil sind in folgenden Abschnitten zu
finden:

= Bildung der MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung: Abschnitt 4.2.1

= Malstabe und Kriterien zur Bewertung: Abschnitt 4.2.4

Bei der Auftragserfillung soll das IQTIG die ,Mal3stdabe und Kriterien, die Bewertungskategorien
zur Qualitatsbeurteilung sowie die Verfahren und Schritte bei der Bewertung” mit anderen da-
tengestiitzten QS-Verfahren gemaRR QSKH-RL und der Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)’ sowie Zu- und Abschldge und anderen Kon-
zepten des IQTIG zur differenzierten Qualitdtsbeurteilung abstimmen. Dabei sollen sich , die
Bewertungskategorien und Verfahren zur Bewertung nicht widersprechen, in einem abgestimm-
ten methodischen Gesamtkonzept nebeneinander oder erganzend verwendet werden kénnen
und inhaltsgleiche Kategorien nicht mit unterschiedlichen Begriffen belegt werden”. Bei der Um-
setzung dieser ,Hinweise und Besonderheiten” des Auftrags steht das IQTIG vor der Herausfor-
derung, dass die MaRstabe und Kriterien zur Bewertung von ,,in erheblichem MaR unzureichen-
der Qualitat” nicht vom IQTIG selbst angewendet werden sollen, sondern von den
Landesplanungsbehorden sowie ggf. den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen. Eine differenzierte Qualitdtsbewertung einzelner Fachabteilungen oder Standorte wird
durch das IQTIG selbst demnach nicht vorgenommen — trotzdem wird das IQTIG dem G-BA einen
Vorschlag unterbreiten, wie den Landesbehdrden eine fachliche Leitschnur zur Verfligung stellt
werden kdnnte.

Erlauterungen zum beschriebenen Auftragsteil sind im folgenden Abschnitt zu finden:
= Abstimmung mit anderen Bewertungskategorien zur Qualitatsbeurteilung: Abschnitt 4.5

5 https://www.g-ba.de/richtlinien/105/.
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1.3 Beteiligungsverfahren nach § 137a Abs. 7 SGB V

In der Zeit vom 19. August bis 30. September 2019 wurde ein Beteiligungsverfahren zum Vorbe-
richt vom 16. August 2019 durchgefihrt, an dem die Institutionen gemaR § 137a Abs. 7 SGB V
sowie die Bundesfachgruppen Gyndkologie, Perinatalmedizin und Mammachirurgie beteiligt
wurden. Insgesamt nahmen 21 Organisationen Stellung. Die Stellungnahmen und ihre Wiirdi-

gung seitens des IQTIG werden als Anlagen bereitgestellt.
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2 Eignung weiterer planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren

Die aktuelle Beauftragung des G-BA sieht vor, dass analog zum Abschlussbericht zur Auswahl
und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) ,,die weiteren Qualitats-
indikatoren aus den Leistungsbereichen Gynadkologie, Mammachirurgie und Geburtshilfe des
Verfahrens der externen stationdren Qualitatssicherung” hinsichtlich ihrer Eignung als planungs-
relevante Qualitatsindikatoren geprift werden (G-BA 2019). Die gepriiften Indikatoren sollen
durch das IQTIG vorgeschlagen werden zur Erganzung der ,Liste planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren” (G-BA 2016b). Durch die Erweiterung des Sets an planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren soll die Basis fiir die planungsrelevante Bewertung der Qualitat verbreitert werden.

Im Abschlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren vom 31. August 2016 wurden bereits Eignungskriterien fiir planungsrelevante Qualitats-
indikatoren definiert und hergeleitet (IQTIG 2016). Der G-BA hat diese Eignungskriterien in sei-
nem Beauftragungsbeschluss zur Weiterentwicklung der planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren gemald § 136¢ Abs. 1 SGB V vom 18. April 2019 aufgegriffen und festgelegt, dass die beauf-
tragte Auswahl planungsrelevanter Qualitatsindikatoren auf den Eignungskriterien B bis E beru-
hen soll (G-BA 2019). Das damalige Eignungskriterium A — Gefdhrdung der Patientensicherheit
bzw. potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit soll auftragsgemaf nicht mehr als notwen-
diges Einschlusskriterium verwendet werden, obwohl natiirlich Patientensicherheit weiter ein
wichtiger Aspekt der Patientenversorgung ist. Abbildung 1 zeigt die fiir den vorliegenden Auftrag
verwendeten Eignungskriterien in der Reihenfolge ihrer Anwendung: Die Kriterien werden hie-
rarchisch von B bis E angewendet, sodass ein nachfolgendes Kriterium nicht mehr geprift wird,
wenn ein Indikator bereits in einem vorausgehenden Kriterium herausgefiltert wurde. Einige
Eignungskriterien mussten minimal aktualisiert werden, damit sie sinnvoll anwendbar waren
(siehe Ausfiihrungen dazu im entsprechenden Abschnitt in 2.1).
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a) Qlwarinden letzten beiden Jahren im Regelbetrieb und seine
Ergebnisse sind vergleichbar.

b) Genutzte Datenfelder weisen keine relevanten Einschrankungen der

B Reife im Regelbetrieb Datenqualitat auf (falls eine Datenvalidierung mit Stichproben-
verfahren vorgenommen wurde).

c) Qlwarinden letzten beiden Jahren belastbar.

d) Qlwarinden letzten beiden Jahren im Strukturierten Dialog.

C Risikoadjustierung Ergebnisindikatoren

Es gibt externe (Literatur) oder interne (QS-Daten) Evidenz fir den Ql.

Ergebnisindikatoren: Prozessindikatoren:

bei Surrogaten*: Zusammen- Zusammenhang zwischen Prozess
hang zwischen Surrogat und und klinischem Endpunkt /
patientenrelevantem Ergebnis patientenrelevantem Outcome

Es liegt bei dem Ql kein relevanter Grund vor, der gegen die Verwendung
als planungsrelevanten Ql spricht.

E Inhaltliche Bewertung

Abbildung 1: Auswahlkriterien von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren aus den Indikatoren nach
QSKH-RL

* Bei Ergebnisindikatoren mit patientenrelevantem klinischem Ergebnis ist keine Evidenzpriifung erforderlich.

Seit der ersten Beauftragung mit der Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsin-
dikatoren hat das IQTIG in seinen ,,Methodischen Grundlagen” auf einer (ibergeordneten Ebene
Eignungskriterien fiir Qualitdtsindikatoren beschrieben (IQTIG 2019d: 135 ff.). Dabei handelt
sich um grundlegende Kriterien, anhand derer die Eignung von Qualitdtsmessungen beurteilt
wird. Sie werden prospektiv als Leitfaden fiir die Neuentwicklung von Qualitdtsmessungen und
retrospektiv flr die Beurteilung der Eignung bestehender, schon in Gebrauch befindlicher Indi-
katoren eingesetzt. Die Gesamtbeurteilung der Eignung eines Qualitatsindikators erfolgt in Form
einer qualitativen Abwagung der Erflllung der einzelnen Kriterien.

Fir die vorliegende Auswahl von planungsrelevanten Indikatoren wurde explizit beauftragt,
nicht die allgemeinen Indikator-Eignungskriterien aus den ,,Methodischen Grundlagen V1.1“ des
IQTIG einzusetzen, sondern das Vorgehen zur Auswahl der Qualitatsindikatoren analog des Ab-
schlussberichts zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG
2016) vorzunehmen, d. h. anhand der seinerzeit fiir die Auswahl von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren entwickelten Kriterien B bis E (s. 0.). Diese Kriterien entsprechen nicht den all-
gemein formulierten Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren des IQTIG, da bei den auf Pla-
nungsrelevanz bezogenen Kriterien durch die Forderung nach einer vorausgehenden, mehr-
jahrigen Anwendung im Regelbetrieb etliche Aspekte der fachlichen und praktischen Akzeptanz
abgedeckt sind. Die Kriterien B bis E adressieren dhnliche Gesichtspunkte, fordern aber keine
systematische Anwendung der allgemeinen Eignungskriterien des IQTIG gemall den ,Methodi-
schen Grundlagen”, wie sie fiir gdnzlich neue Qualitatsindikatoren erforderlich sind (z. B. mittels
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Einholen externer Expertise durch Gruppenverfahren) (IQTIG 2019d: 137). Beispielsweise pruft
das Kriterium C — Risikoadjustierung lediglich das Vorhandensein einer Risikoadjustierung, aber
nicht, ob alle relevanten Risikofaktoren beriicksichtigt wurden, wie es das Eignungskriterium An-
gemessenheit der Risikoadjustierung fordert. Hier kann vorausgesetzt werden, dass bei der Ein-
fihrung und Weiterentwicklung der Risikoadjustierung regelmaRig die Angemessenheit gepruft
wird. Dieser Aspekt kann aber bei der inhaltlichen Bewertung (Kriterium E) nochmals adressiert
werden. Weiterhin kann z. B. die Ubereinstimmung mit einem Qualitéitsaspekt (IQTIG 2019d:
141) nicht geprift werden, da fiir die seit Jahren etablierten Indikatoren bei ihrem Entstehen
noch kein Qualitdtsmodell bestand. Uberlegungen zur Klassifikationsgiite der Indikatoren (IQTIG
2019d: 148) werden bei der vorliegenden Eignungspriifung nicht angestellt, da diese bereits bei
der Entwicklung der statistischen Methode des IQTIG, die gemaR Anlage 1 der plan. QI-RL ange-
wendet wird, vorgenommen wurden.

Daruber hinaus sind die allgemeinen Indikator-Eignungskriterien gemal$ den ,,Methodischen
Grundlagen” anders als die hier verwendeten Kriterien nicht als sequenzielle Filterschritte zu
verstehen, sondern erfordern eine Beurteilung der Eignung in der Zusammenschau. Auch hier
kann vorausgesetzt werden, dass in der regelhaften Uberpriifung der Qualitatsindikatoren durch
die Bundesfachgruppen eine wiederholte Prifung stattgefunden hat und weiter stattfinden
wird.

Zusammenfassend kann bei der Eignungsprifung fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren
davon ausgegangen werden, dass grundlegende Voraussetzungen fir die Verwendbarkeit der
Indikatoren bei der Indikatorenentwicklung (z. B. Beeinflussbarkeit, Praktikabilitat) und der fort-
laufenden Pflege (z. B. Aktualitdt der Inhalte, Angemessenheit der Risikoadjustierung oder des
Referenzbereichs) bereits realisiert sind. Dies wird u. a. durch die Protokolle der Sitzungen mit
den Bundesfachgruppen und jahrlichen Weiterentwicklungsberichte des IQTIG belegt. Die Eig-
nungsprifung fur planungsrelevante Qualitdtsindikatoren kann keine vollumfangliche erneute
Prifung vornehmen, sondern lediglich im Rahmen der inhaltlichen Prifung (siehe Kriterium E —
inhaltliche Bewertung) auf Weiterentwicklungsbedarf hinweisen.

Ausgangspunkt fur die Eignungspriifung waren die Indikatoren fiir Geburtshilfe, Gynékologische
Operationen (ohne Hysterektomien) und Mammachirurgie, die in der Qualitatsindikatoren-
datenbank (QIDB) 2018 enthalten sind (IQTIG 2019a, IQTIG 2019¢, IQTIG 2019b).
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2.1 Methodisches Vorgehen: Kriterien zur Eignungspriifung von Qualitats-
indikatoren

211 B — Reife im Regelbetrieb

Mithilfe der unter Reife im Regelbetrieb zusammengefassten Auswahlkriterien sollen Qualitats-
indikatoren selektiert werden, die sich in der Praxis bewahrt haben, bei denen eine gute Doku-
mentationsqualitat, eine hohe Validitat, Belastbarkeit und Stabilitdt sowie Erfahrungen im Um-
gang mit dem Qualitatsindikator vorliegen.

a) Qualitdtsindikator ist in den letzten beiden Jahren im Regelbetrieb und seine Ergebnisse
sind vergleichbar.

Ein Qualitatsindikator muss mindestens in den letzten beiden Erfassungsjahren (2017 und 2018)
im Regelbetrieb gewesen und in dieser Zeit nicht substanziell veriandert worden sein (z. B. An-
derung des Referenzbereichs, der Datenerfassung, der Rechenregeln, des Filters). Uber das Feld
»Vergleichbarkeit mit Vorjahr” gibt die QIDB an, ob ein Qualitatsindikator mit der Version des
Vorjahres vergleichbar, eingeschrankt oder nicht vergleichbar ist oder ob dieser im Vorjahr nicht
berechnet wurde. Vergleichbar ist dabei so zu interpretieren, dass gleiche Indikatorwerte von
verschiedenen Messzeitpunkten auch das gleiche aussagen. Zur Auswahl als planungsrelevanter
Qualitatsindikator muss ein Qualitatsindikator im Erfassungsjahr 2018 als ,vergleichbar” oder
als ,,eingeschrankt vergleichbar” klassifiziert worden sein. In diesem Fall kann davon ausgegan-
gen werden, dass ausreichend Erfahrung in der Nutzung und Bewertung des Qualitatsindikators
vorliegt und sich nicht z. B. das Dokumentationsverhalten substanziell gedndert hat.

b) Genutzte Datenfelder weisen keine relevante Einschrankung der Datenqualitat auf (falls
eine Datenvalidierung mit Stichprobenverfahren vorgenommen wurde).

An die Datenqualitat werden im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualititsindikato-
ren besondere Anforderungen gestellt.

Die Datenqualitat der Indikatoren nach QSKH-RL wird entsprechend § 9 QSKH-RL stichproben-
haft Gberprift: Zum einen werden fiir alle QS-Verfahren in der statistischen Basispriifung Auf-
falligkeitskriterien Gberpriift und zum anderen wird in ausgewahlten QS-Verfahren ein Stichpro-
benverfahren mit Datenabgleich vor Ort durchgefihrt. Fiir die Auswahl planungsrelevanter
Indikatoren wurden die Ergebnisse der statistischen Basispriifung flr den Abschlussbericht zur
Auswahl und Umsetzung der planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren (IQTIG 2016) jedoch nicht
einbezogen und werden daher auch fir die vorliegende Auswahl nicht bericksichtigt.

Die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich vor Ort kdnnen jedoch Eingang in
die Prifung von Indikatoren nach QSKH-RL hinsichtlich ihrer Eignung als planungsrelevante In-
dikatoren finden: Im Rahmen des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich vor Ort wird fir
jahrlich drei ausgewahlte QS-Verfahren bei einem Teil (i. d. R. 5 %) der Krankenh&user die Uber-
einstimmung von bis zu 20 Datenfeldern in jeweils 20 zufallig ausgewahlten Fallen zwischen der
QS-Dokumentation (Angaben der Leistungserbringer) und der Krankenakte vor Ort iberprift.
Analog zum Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren aus dem Jahr 2016 (IQTIG 2016) sollten fiir die Auswahl als planungsrelevanter Indikator
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dessen Datenfelder — auch diejenigen, die fiir die Risikoadjustierung verwendet werden — min-
destens bei 80 % Ubereinstimmung im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich der Jahre 2010
bis 2017 (Erfassungsjahr [EJ] 2009 bis 2016) aufweisen. Tabelle 1 zeigt, in welchem Erfassungs-
jahr die bei der Auswahl interessierenden QS-Verfahren im Stichprobenverfahren mit Datenab-
gleich waren. Lag die Ubereinstimmungsrate unter 80 %, wurde gepriift, ob die Datenfelder in-
folge der Validierung verbessert wurden. In diesem Fall wurde der Indikator ebenfalls zunachst
eingeschlossen.

War eines der verwendeten Datenfelder des Qualitatsindikators in der Vergangenheit noch nicht
im Datenvalidierungsverfahren, bleibt der Indikator in diesem Auswahlschritt weiter einge-
schlossen. War ein QS-Verfahren in der Datenvalidierung, bevor der auszuwdahlende Indikator
entwickelt wurde, konnen die Ergebnisse dieser Validierung nicht beriicksichtigt werden und der
Indikator bleibt zunachst eingeschlossen.

Tabelle 1: QS-Verfahren im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich gemdfs § 9 Abs. 1 Nr. 3 QSKH-RL

QS-Verfahren in der Datenvalidierung im EJ ...
Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien) 2009
Geburtshilfe 2012
Mammachirurgie 2015

¢) Qualitdtsindikator war in den letzten beiden Jahren belastbar.

Das IQTIG und die Bundesfachgruppen nehmen jahrlich eine Einstufung des Handlungsbedarfs
zu den Indikatoren vor; dies ermdglicht eine Aussage zur Versorgungsqualitat. Bis zum Erfas-
sungsjahr 2015 verwendeten die Fachgruppen dabei unter anderem die Kategorie ,Keine Aus-
sage zum Handlungsbedarf; Handlungsbedarf X“. ,Handlungsbedarf X“ wurde festgestellt, wenn
eine Einschatzung der Versorgungsqualitat durch die Bundesfachgruppe nicht moglich war, weil
»kein Referenzbereich definiert [war] oder aber Hinweise auf eine eingeschrankte Datenvalidi-
tat” vorlagen (AQUA 2015: 209). Da sowohl ein fehlender Referenzbereich als auch eine einge-
schrankte Datenqualitat flr einen planungsrelevanten Qualitdtsindikator inakzeptabel sind,
wurde ein Qualitatsindikator im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevan-
ter Qualitatsindikatoren aus dem Jahr 2016 (IQTIG 2016) ausgeschlossen, wenn ihm in einem
der letzten zwei Jahre (EJ 2014, 2015) ein ,Handlungsbedarf X“ zugewiesen wurde.

Das IQTIG verwendet seit 2018 eine andere Methodik zur Einstufung des Handlungsbedarfs bzw.
zur Feststellung besonderen Handlungsbedarfs (IQTIG 2019d: 102). Dabei wird die Kategorie
,Handlungsbedarf X“ nicht mehr vergeben. Indikatoren, deren Nichtanwendbarkeit festgestellt
wird und somit nach altem Muster ein ,,Handlungsbedarf X“ vorldge, werden nicht mehr (als
Qualitatsindikatoren) gefiihrt. Daher wurde fiir die im Rahmen vorliegenden Berichts vorgenom-
men Eignungsprifung in den folgenden Quellen nach Hinweisen auf etwaige Einschrankungen
der Belastbarkeit, z. B. aufgrund von Einschrankungen der Datenqualitdt oder aufgrund von
mangelnder Objektivitdt der Messung, gesucht:
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= Kommentierungstabellen 2017 zum Erfassungsjahr 2015 und zum Strukturierten Dialog 2016,

Weiterentwicklungsberichte 2017 und 2018

Protokolle der Bundesfachgruppen der Jahre 2017 und 2018

= Berichte zum Strukturierten Dialog der auf Landesebene beauftragten Stellen der Erfassungs-
jahre 2016 und 2017.

d) Qualitatsindikator war in den letzten beiden Jahren im Strukturierten Dialog.

Fiir Qualitatsindikatoren werden im Rahmen des Strukturierten Dialogs (SD) qualitative Bewer-
tungen der rechnerischen Auffilligkeiten vorgenommen. Ob zu einem Indikator ein SD durchzu-
flihren ist, entscheidet sich daran, ob dem Indikator ein Referenzbereich zugeordnet wurde. Die-
ses Auswahlkriterium wurde bereits 2016 verwendet, damit nur solche Indikatoren ausgewahlt
werden, bei denen die Leistungserbringer bereits vor Einfihrung in das Verfahren Planungsre-
levante Qualitéitsindikatoren im Rahmen des SD Erfahrungen sammeln konnten und der Indika-
tor durch den SD bereits Akzeptanz gefunden hat (IQTIG 2016). Dabei ist nicht das Ergebnis des
SD von Relevanz, sondern nur, dass zu dem Indikator in den letzten beiden Jahren (EJ 2017,
2018) bei entsprechenden Auffalligkeiten ein SD moglich war.

2.1.2 C — Risikoadjustierung

Damit Vergleiche mittels Qualitatsindikatoren fair sind, missen die Indikatorwerte mittels Risi-
koadjustierung um patientenbezogene Einfliisse bereinigt werden, die nicht durch die Leistungs-
erbringer beeinflussbar sind. Wie schon im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung pla-
nungsrelevanter Qualitdtsindikatoren (IQTIG 2016) wird daher das Kriterium angewendet, dass
Ergebnisindikatoren risikoadjustiert sein missen, falls sie als planungsrelevanter Qualitatsindi-
kator im Rahmen der krankenhausplanerischen Intervention verwendet werden sollen. Ob die
Risikoadjustierung dariiber hinaus angemessen ist, also beispielsweise alle relevanten Faktoren
in der Risikoadjustierung beriicksichtigt werden, wird nicht in diesem Beurteilungsschritt, son-
dern bei Kriterium E — Inhaltliche Bewertung aufgegriffen.

Fur Prozessindikatoren, einschlieRlich Indikationsindikatoren, wird das Kriterium C — Risiko-
adjustierung normalerweise nicht angewendet (IQTIG 2016): Ihnen liegen genaue Kriterien der
Versorgungsstandards zugrunde, Ausnahmen werden (iber Einschrankungen der Grundgesamt-
heit in der Rechenregel oder durch entsprechend bemessene Referenzbereiche bertlicksichtigt.
Eine Risikoadjustierung ist bei Prozessanforderungen — ggf. mit Ausnahme von Indikationsindi-
katoren (siehe unten) — nicht erforderlich. Daher miissen auch Prozessindikatoren, die als Sen-
tinel-Event-Indikator definiert sind, nicht ausgeschlossen werden — die zugrunde liegende Pro-
zessanforderung soll bei diesen strengen Indikatoren in jedem Einzelfall eingehalten werden.
Eine Ausnahme konnen Indikationsindikatoren bilden, bei denen immer ein gewisser Er-
messensspielraum in Abhangigkeit von bestimmten patientenbezogenen Parametern gegeben
ist. Ist dies der Fall, wird jedoch von vornherein eine Risikoadjustierung angewendet.

Eine Risikoadjustierung, die eine absolute Bewertung erlaubt, ist allerdings — wie auch schon im
Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG
2016) beschrieben — nicht moglich.
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2.1.3 D - Evidenz

Die Herangehensweise bei der Aufbereitung der Evidenz entspricht den ,Methodischen Grund-
lagen” des IQTIG (IQTIG 2019d, Kapitel 8) sowie dem Vorgehen im Abschlussbericht zur Auswahl
und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016). In letztgenanntem Ab-
schlussbericht wurde zur Prifung der Evidenz eine interne (anhand von Qualitatssicherungs-
daten) und externe (anhand von Leitlinien und Literatur) Variante dargestellt. Eine Priifung der
internen Evidenz konnte im Rahmen des vorliegenden Berichts nicht durchgefiihrt werden, da
zu den Indikatoren bzw. Prozessen, die im Kriterium D — Evidenz betrachtet werden, keine pa-
tientenrelevanten Outcomes in den Daten, die nach QSKH-RL vorliegen, erhoben werden.

Ziel der Anwendung des Kriteriums D — Evidenz ist die Uberpriifung der Evidenzgrundlage der
Qualitatsindikatoren, ausgehend von ihrem derzeitigen Qualitatsziel und wurde fir samtliche
Prozessindikatoren und diejenigen Ergebnisindikatoren angewendet, die durch ein Surrogat ge-
kennzeichnet sind (siehe auch Abbildung 1). Fir Prozessindikatoren, die eine Intervention be-
schreiben, erfolgte eine abgestufte systematische Recherche, zunachst nach (inter-)nationalen
evidenzbasierten Leitlinien und in einem weiteren Schritt, falls keine relevanten Leitlinien iden-
tifiziert wurden, nach systematischen Reviews/Ubersichtsarbeiten fiir den Recherchezeitraum
der letzten fiinf Jahre (ab 2014).% Insbesondere fiir Prozessindikatoren wurde die Frage nach
dem Zusammenhang des zugrunde liegenden Prozesses mit einem potenziellen patientenrele-
vanten Outcome gestellt. Bei Ergebnisindikatoren, die durch ein Surrogat gekennzeichnet sind,
wurde geprift, ob ein ausreichend belegter Zusammenhang zu einem klinisch-/patientenrele-
vanten Endpunkt vorhanden ist.

Bei Ergebnisindikatoren, die nicht durch ein Surrogat gekennzeichnet sind, und bei ergebnis-
nahen Indikatoren zur Indikationsstellung erfolgte keine Leitlinien- und systematische Literatur-
recherche — das Kriterium D wurde bei diesen Indikatortypen analog zum Abschlussbericht zur
Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) nicht angewen-
det.” Es handelt sich um primar patientenrelevante Endpunkte, die bereits durch das Ziel einer
patientenrelevant guten Versorgungsqualitat legitimiert sind.

Recherche nach evidenzbasierten Leitlinien

Primares Ziel der Leitlinienrecherche war die Identifikation von nationalen evidenzbasierten
Leitlinien (S2e oder S3), die sich auf den Versorgungskontext in Deutschland beziehen und qua-
litatsindikatorspezifische Empfehlungen liefern. Die Recherche erfolgte im ,Portal der wissen-
schaftlichen Medizin“ der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF) sowie in Abhangigkeit von der jeweiligen Thematik bei fachlibergreifenden
und fachspezifischen Leitlinienanbietern sowie Websites der Fachgesellschaften (siehe An-
hang 1, jeweils Abschnitte zu ,,Recherche nach inter-/nationalen Leitlinien“). Bei der AWMF wur-
den alle aktuellen S2-, S2e- und S3-Leitlinien berlicksichtigt. Bei den fachiibergreifenden und

6 Da fiir samtliche zu priifende Qualititsindikatoren relevante nationale oder internationale Leitlinien
identifiziert werden konnten, wurde bei keinem der Qualitdtsindikatoren in einem weiteren Schritt nach
systematischen Reviews bzw. Ubersichtsarbeiten recherchiert (siehe Abschnitt 2.3).

7 Siehe zu diesen Indikatoren Abschnitt 2.1.4 zur inhaltlichen Bewertung
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fachspezifischen Leitlinienanbietern war keine Schlagwort- bzw. Freitextsuche moglich, sodass
die gesamte Liste der veroffentlichten Leitlinien durchgesehen wurde. Es galt das Vorhanden-
sein von Empfehlungen mit Empfehlungsgrad A (starke Empfehlung) oder B (Empfehlung) nach
AWMF, bzw. eines analogen Empfehlungsgrads, als entscheidend fir die Eignung des jeweiligen
Qualitatsindikators anhand dieses Kriteriums. Tabelle 2 zeigt die angewendeten methodisch-
formalen und inhaltlichen Einschlusskriterien fir Leitlinien.

Tabelle 2: Einschlusskriterien fiir Leitlinien

Einschluss

El  Die Leitlinie ist als Vollpublikation verfigbar

E2  Deutsche oder englische Sprache der Vollpublikation

E3  Aktuell bzw. giiltig (Suchzeitraum die letzten 5 Jahre, also ab 2014)
E4  Keine Mehrfachpublikation

E5  Die Leitlinie gibt eindeutig identifizierbare Empfehlungen und ist evidenzbasiert
(mindestens S2e oder dquivalent).

E6  Enthédlt Empfehlung(en), die inhaltlich zur entsprechenden Fragestellung, ausgehend
vom Qualitatsziel, relevant sind

E7 Die Leitlinie adressiert die Versorgung von Patientinnen und Patienten aus Deutsch-
land bzw. wenn noétig: Die Leitlinie adressiert die Versorgung von Patientinnen und
Patienten aus Landern des WHO-Stratum A*

* Als Grundlage fiir die Entscheidung, welche Leitlinien eingeschlossen werden sollen, wurde die Staateneintei-
lung des Weltgesundheitsberichts 2003 der World Health Organization (WHO) herangezogen (WHO 2003). Nur
Publikationen aus Industrienationen, die wie Deutschland zum WHO-Stratum A gehdéren, wurden beriicksich-
tigt: Andorra, Australien, Belgien, Brunei, Kuba, Ddnemark, Finnland, Frankreich, Griechenland, GroRbritannien,
Irland, Island, Israel, Italien, Japan, Kanada, Kroatien, Luxemburg, Malta, Monaco, Neuseeland, Niederlande,
Norwegen, Osterreich, Portugal, San Marino, Schweden, Schweiz, Singapur, Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, USA, Zypern.

Wurden relevante Leitlinien mit qualitatsindikatorspezifischen Empfehlungen identifiziert, fand
keine weitere Recherche im internationalen Kontext statt. Wurden keine relevanten Leitlinien
identifiziert, wurde die Leitlinienrecherche auf den internationalen Kontext ausgeweitet (WHO-
Stratum A, Publikationssprache deutsch oder englisch), z. B. in der ,International Guideline
Library“ des Guidelines International Network (G-I-N). Die Formulierung der Suchstrategie war
dabei abhangig von der jeweiligen Leitliniendatenbank bzw. den Websites der relevanten Fach-
gesellschaften.

Die Auswahl sowie die kritische Bewertung hinsichtlich der Genauigkeit und Transparenz der
Leitlinienentwicklung der identifizierten Leitlinien erfolgte unabhangig durch zwei Mitarbeite-
rinnen mit a priori festgelegten Einschlusskriterien (Tabelle 2). Fir die kritische Bewertung
wurde das AGREE-II-Instrument verwendet (Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation;
AGREE Next Steps Consortium 2014). Das Instrument umfasst 23 Items, die 6 Domanen zuge-
ordnet sind. Jede der 6 Domanen deckt dabei eine Qualitdtsdeterminante der Leitlinie ab:
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= Domane 1: Geltungsbereich und Zweck

= Domane 2: Beteiligung von Interessengruppen

= Domadne 3: Genauigkeit der Leitlinienentwicklung
= Domadne 4: Klarheit der Gestaltung

= Domadne 5: Anwendbarkeit

= Domadne 6: Redaktionelle Unabhangigkeit

SchlieRlich erfolgte noch eine Gesamtbewertung auf Ebene der einzelnen ltems. Stimmten Aus-
wahlentscheidungen nicht tGberein, wurden diese zwecks Konsensfindung diskutiert und ggf.
eine dritte Person zur Klarung hinzugezogen. Ausgehend von der AGREE-Bewertung der Leit-
linien, insbesondere der Domane 3 (Genauigkeit der Leitlinienentwicklung) und Domane 6 (Re-
daktionelle Unabhangigkeit), lassen sich die Leitlinien entsprechend ihrer Domadnenwerte mit-
einander vergleichen (AGREE Next Steps Consortium 2014). Leitlinien mit hoheren Domanen-
werten erhalten ein entsprechend hoheres Gewicht bei der inhaltlichen Beurteilung. Das quali-
tatsindikatorspezifische Vorgehen (z. B. Suchwarter, Websites, gesetzte Filter), der Auswahl-
prozess sowie die qualitativen Bewertungsergebnisse der Leitlinien kdnnen den jeweiligen Re-
chercheberichten entnommen werden (siehe Anhang 1).

Die Datenextraktion der eingeschlossenen Leitlinien wurde von einer Person durchgefiihrt. Ex-
trahiert wurden relevante Informationen wie Herkunft/Geltungsbereich, federfiihrende bzw.
beteiligte Fachgesellschaften/Institutionen, Thema bzw. Ziel der Leitlinie, Zielpopulation, die
Empfehlungen, die zu den jeweiligen Forschungsfragen passen, sowie das Evidenzlevel (level of
evidence) und/oder der Empfehlungsgrad (grade of recommendation). Schemata der Evidenz-
und Empfehlungsgraduierung sind den jeweiligen Rechercheberichten zu entnehmen (siehe An-
hang 1).

Recherche nach systematischen Reviews/Ubersichtsarbeiten

Wurde mittels der (inter-)nationalen Leitlinienrecherche keine entsprechende Leitlinie identifi-
ziert, wurde eine Recherche nach systematischen Reviews fiir den Zeitraum der letzten 5 Jahre
angeschlossen (ab 2014). Hierflr wurde zunachst die Suchstrategie qualitatsindikatorspezifisch
fir eine der bibliografischen Datenbanken entwickelt und anschlieRend fiir die weiteren ange-
passt (Cochrane Library, MEDLINE via Ovid, Embase via Elsevier). Die Recherche nach systema-
tischen Reviews/Ubersichtsarbeiten erfolgte mit a priori festgelegten Ein- und Ausschlusskrite-
rien zur Auswahl der identifizierten Publikationen und anschlieBender kritischer Bewertung der
im Volltext eingeschlossenen Publikationen. Die inhaltliche Auswahl der identifizierten Re-
views/Ubersichtsarbeiten erfolgte mehrstufig durch zwei Mitarbeiterinnen unabhingig vonein-
ander, zunachst nach Titel und Abstrakt (Kurzfassung) sowie hinsichtlich der beschafften Voll-
texte. AnschlieBend wurden die methodische Qualitat der eingeschlossenen Volltexte
unabhangig voneinander durch zwei Mitarbeiterinnen mithilfe des standardisierten Bewer-
tungsinstruments AMSTAR-2-Instrument® (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews;
Shea et al. 2017) bewertet. Stimmten Auswahlentscheidungen nicht Gberein, wurden diese
zwecks Konsensfindung diskutiert und ggf. eine dritte Person zur Klarung hinzugezogen. Das

8 http://amstar.ca/Amstar_Checklist.php (abgerufen am 03.06.2019)
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qualitatsindikatorspezifische Vorgehen (z. B. strukturierte Forschungsfrage, Suchstrategie) so-
wie der transparent dargestellte Auswahlprozess (z. B. Flussdiagramm zum Auswahlprozess)
kénnen den jeweiligen Rechercheberichten entnommen werden (siehe Anhang 1).

214 E — Inhaltliche Bewertung

Im Rahmen der inhaltlichen Bewertung wurde — analog zum Vorgehen beim Abschlussbericht
zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) — abschlie-
Rend fur jeden Qualitatsindikator bewertet, ob ein Einsatz als planungsrelevanter Qualitatsindi-
kator sinnvoll erscheint. Ergebnisse aus den vorausgegangenen Priifschritten (z. B. der Evidenz-
recherche oder der Angemessenheit der Risikoadjustierung) wurden ggf. in diesem Zusammen-
hang erneut aufgegriffen. Dabei wurden wie beim Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung
planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) Fragestellungen der Eignung adressiert,
die durch die Filterkriterien B bis D nicht oder nicht hinreichend bericksichtigt werden. Teilweise
wurde dabei auf die gleichen Quellen wie unter B — Reife im Regelbeitrieb, Teil c) — rekurriert.

Fiir Ergebnisindikatoren, die ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal abbilden
und nicht durch ein Surrogat gekennzeichnet sind, und ergebnisnahe Indikatoren zur Indika-
tionsstellung wurde statt einer Leitlinien- und systematischen Recherche eine orientierende Li-
teraturrecherche durchgefiihrt, um eine geeignete, aktuelle Informationsgrundlage fir die in-
haltliche Bewertung zu generieren. Im begriindeten Einzelfall konnte die inhaltliche Bewertung
vor den Evidenzrecherchen vorgenommen werden.

Bei der inhaltlichen Bewertung der Qualitatsindikatoren wurde eine qualitative Abwagung vor
dem Hintergrund des Verwendungszwecks Krankenhausplanung (Intervention) vorgenommen.
Die verschiedenen Kriterien konnten zum einen in Bezug auf die spezifischen Qualitatsindikato-
ren unterschiedlich stark in die Abwiagung einbezogen werden: Uberlegungen zur Bedeutung fiir
die Patientinnen und Patienten sowie zum Zusammenhang mit einem unmittelbar patienten-
relevanten Ziel wurden mit hohem Gewicht in die qualitative Abwéagung einbezogen. Dabei
wurde einerseits die Bedeutsamkeit eines Qualitatsziels eines Indikators fiir die Patientinnen
und Patienten (z. B. sofortige Infertilitat bei Entfernung des Ovars oder der Adnexe bei benignem
Befund oder Normalbefund) beurteilt und andererseits geprift, ob ein unmittelbar patienten-
relevantes Indikatorziel vorlag. Ein unmittelbar patientenrelevantes Indikatorziel ist dann gege-
ben, wenn beispielsweise Komplikationen einer Operation auftreten oder Giber Behandlungs-
alternativen (nicht) aufgeklart wurde, d. h. die gemessenen Endpunkte/Outcomes per se Bedeu-
tung fur die Patientinnen und Patienten haben und die Endpunkte in der Regel von diesen er-
fahren werden konnen (IQTIG 2019d: 139 f.).

Das AusmaR, in dem durch die Messung und Nutzung eines Qualitatsindikators eine Verbesse-
rung der Versorgungsqualitat moglich erscheint, wurde mit weniger Gewicht in die Abwagung
miteinbezogen, da es im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren um
die Darstellung des erreichten Qualitatsniveaus bei den einzelnen Leistungserbringern geht.
Auch im Fall durchgangig guter Qualitat ist diese Feststellung gegeniliber den Planungsbehérden
sinnvoll. Sollten andererseits vereinzelte Einrichtungen noch Qualitdtsmangel haben, so ist de-
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ren Verbesserungspotenzial sinnvoller Gegenstand der Darstellung. So war auch im Abschluss-
bericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) die

Anzahl potenziell auffalliger Einrichtungen kein Auswahlkriterium.

Die Beeinflussbarkeit der Indikatorwerte durch den Leistungserbringer ist bei verschiedenen In-
dikatoren unterschiedlich grol3. Dieser Aspekt wurde bei der Priifung sorgfaltig bericksichtigt,
da es im Sinne des Verwendungszwecks und bei ausreichend spezifischer Formulierung des In-
dikators besonders wichtig ist, die Indikatorwerte im Wesentlichen auf das Handeln der Leis-
tungserbringer und nicht auf andere Faktoren (z. B. patientenseitige Faktoren) zuriickflihren zu
kénnen und die Ergebnisse den Leistungserbringern zuschreiben zu kénnen. In diesem Zusam-
menhang wurde auch eine Einschatzung vorgenommen, ob die Risikoadjustierung alle wichti-
gen, nicht von den Leistungserbringern zu beeinflussenden Faktoren, bericksichtigt.

Im Rahmen der inhaltlichen Bewertung wurden fiir die entsprechenden Indikatoren ggf. auch
Uberlegungen angestellt, inwieweit tatsichlich gemessen wird, was die gegebene Indikator-
bezeichnung suggeriert.

Eine hohe Bedeutung wurde auch Uberlegungen zu méglichen unerwiinschter Wirkungen zuge-
messen: Dabei wurde das AusmaR unerwiinschter Wirkungen (z. B. verstarkte Patientenselek-
tion, Indikationsausweitung oder Fehlanreize zur Durchfiihrung einer MalRnahme aus Griinden
der Absicherung) oder deren Verstarkung bei Verwendung eines Indikators fiir die Intervention
bei der Krankenhausplanung eingeschatzt. Gemal Beauftragung und im Rahmen des Moglichen
hat das IQTIG gepriift, ob und in welcher Auspragung die empfohlenen Qualitatsindikatoren , be-
kannte[] wesentliche[] negative[] Effekte [...] aufweisen” (G-BA 2019). Werden gravierende oder
zahlreiche unerwiinschte Wirkungen festgestellt, spricht dies gegen eine Verwendung als pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikator.

Bei der inhaltlichen Bewertung konnte auch ein zukiinftiger Entwicklungsbedarf eines QS-Ver-
fahrens oder der besondere Bedarf zur Weiterentwicklung eines einzelnen Qualitatsindikators
vor der Nutzung als planungsrelevantem Qualitdtsindikator deutlich werden.

AbschlieBend umfasste die inhaltliche Bewertung eine Zusammenschau der Ergebnisse aller
Prifschritte (z. B. erneutes Aufgreifen der Ergebnisse der Evidenzrecherchen im Gesamtzusam-
menhang), aus der sich die abschlieRende Empfehlung des IQTIG fiir oder gegen eine Verwen-
dung als planungsrelevanter Qualitatsindikator ableitet.

2.2 Methodisches Vorgehen: Festlegung von Referenzbereichen

Fiir das Verfahren Planungsrelevante Qualititsindikatoren werden Referenzbereiche prospektiv
festgelegt und veroffentlicht (§ 8 Abs. 1 plan. QI-RL). Im Rahmen des Verfahrens Planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren fiir das Erfassungsjahr 2020 werden fir die aus der QSKH-RL emp-
fohlenen Sentinel-Event-Indikatoren und Indikatoren mit fixen Referenzbereichen die Referenz-
bereiche des Erfassungsjahres 2018 libernommen und fiir das Erfassungsjahr 2020 prospektiv
festgeschrieben.

Fir empfohlene Indikatoren mit perzentilbasierten Referenzbereichen wird aus den Referenz-
bereichen der Erfassungsjahre 2017 und 2018 das arithmetische Mittel gebildet und auch dieses
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fir das Erfassungsjahr 2020 festgeschrieben. Damit ist der Referenzbereich nicht mehr durch
Ergebnisse anderer Krankenhausstandorte beeinflussbar und es wird kein im Vorhinein fest-
stehender Anteil an Leistungserbringern auffallig.

Bei den langjahrig im Rahmen der QSKH-RL verwendeten Referenzbereichen kann angenommen
werden, dass sie bei den Leistungserbringern als Ausloser fiir eine qualitative Bewertung (Struk-
turierter Dialog) anerkannt sind. Sie werden von einem hohen Anteil aller Krankenhauser bereits
erreicht und kénnen somit als etablierter Standard angenommen und in das Verfahren Pla-
nungsrelevante Qualitétsindikatoren tberfiuhrt werden. Im Verfahren Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren wird basierend auf den Referenzbereichen ein statistisches Verfahren angewen-
det, bei dem stochastische Effekte berlcksichtigt werden.

2.3 Ergebnisse der Indikatorauswahl

In Abbildung 2 sind die quantitativen Ergebnisse der Ql-Eignungspriifung aus den QS-Verfahren
Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie darge-

stellt.
QIDB 2018 ; [27a0 | l ausgeschlossen, da... \
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Abbildung 2: Flussdiagramm zur QI-Auswahl: quantitative Darstellung der Ergebnisse der Ql-Auswahl aus
den QS-Verfahren Gyndékologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirur-
gie

* Beim Qualitatsindikator 51370 ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation“
wurde die inhaltliche Bewertung der Evidenzpriifung vorwegestellt (siehe dazu Abschnitt 2.3.3.10).

Fiir die Aufbereitung der Evidenz im Rahmen von Kriterium D — Evidenz konnten flir séamtliche
zu priifende Qualitatsindikatoren relevante nationale oder internationale Leitlinien identifiziert
werden. Daher wurde bei keinem der Qualitatsindikatoren in einem weiteren Schritt nach sys-
tematischen Reviews bzw. Ubersichtsarbeiten recherchiert.
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23.1 Potenzielle planungsrelevante Qualitatsindikatoren — Gyndkologische Operationen

(ohne Hysterektomien)

Im QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) wurden im Erfassungsjahr

2018 7 Qualitatsindikatoren berechnet. Das Priifergebnis dieser Qualitdtsindikatoren hinsicht-

lich der Eignungskriterien B bis E ist in Tabelle 3 zusammengefasst.

Tabelle 3: Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien): Qualitdtsindikatoren 2018

Qualitatsindikator o )
2 SE 632 5§ £ w
e & E X 0 - ® 2 w
+= 9 R o
I U I
= ==
2 nE o8 (a) woe oo
51906: Verhaltnis der beobachteten zur ent- ent- ent- ent-
erwarteten Rate (O/E) an Organverlet- v i . N N v
. . . fallt fallt fallt fallt
zungen bei laparoskopischer Operation
12874: Fehlende Histologie nach isolier- v ent- ent- ent- ent- v
tem Ovareingriff mit Gewebsentfernung fallt fallt fallt fallt
10211: Vollstandige Entfernung des ent- ent- ent- ent-
Ovars oder der Adnexe ohne pathologi- v .. .. . . v
fallt fallt fallt fallt
schen Befund
60685: Beidseitige Ovariektomie bei Pa- nicht
tientinnen bis 45 Jahre und Operation 3 v Zu- ent- v v
am Ovar oder der Adnexe mit Normal- tref- fallt
befund oder benigner Histologie fend
60686: Beidseitige Ovariektomie bei Pa- nicht
tientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und 3 v zu- ent- v v
Operation am Ovar oder der Adnexe mit tref- fallt
Normalbefund oder benigner Histologie fend
612: Organerhaltung bei Operationen nicht
am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre a v Zu- v v v
tref-
fend
52283: Transurethraler Dauerkatheter nicht
langer als 24 Stunden _ v Zu- v v v
tref-
fend
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2.3.1.1 QI 51906: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Organverlet-
zungen bei laparoskopischer Operation

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.1.2 Ql 12874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebsentfernung

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.1.3 Indikatorengruppe: Entfernung des Ovars oder der Adnexe

Das libergreifende Qualitatsziel der Indikatorengruppe ,Entfernung des Ovars oder der Adnexe*
lautet: ,Moglichst wenige Patientinnen mit Entfernung des Ovars oder der Adnexe”. Zu dieser
Gruppe gehoren folgende Indikatoren:

= Der Indikationsindikator 10211 ,Vollstdndige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne
pathologischen Befund” wurde entsprechend des methodischen Vorgehens aus dem Ab-
schlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (unter
Anwendung des Eingangskriteriums A — Gefdhrdung der Patientensicherheit) geprift und als
geeignet fir die Anwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt (IQTIG
2016) sowie vom G-BA als planungsrelevanter Qualitatsindikator beschlossen (G-BA 2016b).

= Die beiden Indikatoren 60685 ,Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und
Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie” und

= Indikator 60686 , Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Ope-
ration am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie”“ messen im Ver-
gleich zum bereits bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikator 10211 dhnliche Sach-
verhalte; beide waren im Erfassungsjahr 2017 erstmals im Regelbetrieb und wurden
dementsprechend fiir den Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung seinerzeit nicht ge-
pruft (IQTIG 2016).

Die Indikationsstellung, ob eine beidseitige Entfernung des Ovars und oder der Adnexe notwen-
dig ist, hat aufgrund der weitreichenden moglichen gesundheitlichen Kurz- und Langzeitschaden
(z. B. sofortige Unfruchtbarkeit [Infertilitdt] oder sofortiges Einsetzen der Menopause) beson-
dere Wichtigkeit (Nutzen-Risiko-Abwdagung und Abwagung, ob konservative Moglichkeiten der
Behandlung ausgeschdpft sind). In den Qualitatsindikatoren 60685 und 60686 werden Patien-
tinnen betrachtet, bei denen eine beidseitige Ovariektomie vorgenommen wurde, obwohl die
indikationsstellende Histologie gutartig (benigne) war oder ein histologischer ,,Normalbefund”
vorlag. Ob es sich um einen benignen oder malignen ovariellen Tumor handelt, kann prdoperativ
nicht vollstandig unterschieden werden. Sogenannte Schnellschnittuntersuchungen kénnen in-
traoperativ zur Entscheidung liber das weitere chirurgische Vorgehen beitragen. Ein benigner
histologischer Befund bzw. ein Normalbefund stellen keine Indikation zur beidseitigen Ovari-
ektomie dar und daher ist im Besonderen bei diesen Indikatoren zu priifen, ob eine Entfernung
des Ovars und/oder der Adnexe notwendig gewesen ist.
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Ql 60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

Der Qualitatsindikator ,,Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation
am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie” erfasst, wie haufig bei
Patientinnen bis 45 Jahre mit Operationen am Ovar oder der Tuba uterina und histologischem
Normal- oder benignem Befund eine beidseitige (Salpingo-)Ovariektomie durchgefiihrt wird.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ist seit zwei Jahren vergleichbar im Regelbetrieb, hat einen Referenzbe-
reich (Sentinel Event) und war fiir die Erfassungsjahre 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog.
Es besteht kein Hinweis auf eingeschrankte Validitat. Das QS-Verfahren war im Erfassungsjahr
2009 in der Datenvalidierung, der Qualitatsindikator wurde allerdings erst 2017 eingefiihrt. Bei
der Datenvalidierung 2009 wurden jedoch alle berechnungsrelevanten Datenfelder geprift mit
Ausnahme des Datenfelds ,Ist das kontralaterale Ovar postoperativ noch vorhanden?*, das di-
chotom mit den Antwortmoglichkeiten ,,ja“ oder ,,nein” beantwortet wird.

C - Risikoadjustierung
Da es sich nicht um einen Ergebnisindikator, sondern einen Indikationsindikator handelt, ist das
Kriterium C — Risikoadjustierung fir den Qualitdtsindikator nicht zutreffend.

D - Evidenz

Dieser Indikator wird als ergebnisnaher Indikator zur Indikationsstellung betrachtet. Der Indika-
tor misst ein per se patientenrelevantes Outcomes bzw. einen klar definierten klinischen End-
punkt. Folglich wurde keine abgestufte systematische Literaturrecherche, gemaR Kriterium D —
Evidenz, durchgefiihrt (siehe auch Abschnitte 2.1.3 und 2.1.4).

E — Inhaltliche Bewertung

Um eine geeignete aktuelle Informationsgrundlage fir die inhaltliche Bewertung zu generieren,
wurde eine orientierende Literaturrecherche zur Haufigkeit unerwinschter Ereignisse / patien-
tenrelevanter Outcomes bei Operationen am Ovar oder der Adnexe durchgefiihrt. Relevante
Publikationen und Leitlinien unterscheiden dabei in der Regel zwischen Frauen vor und nach der
Menopause, sodass sich die Ergebnisse nicht immer direkt auf die Population der Patientinnen
bis 45 Jahre beziehen. Die beidseitige Entfernung des Ovars und/oder der Adnexe bei Patientin-
nen bis 45 Jahre mit benignem oder Normalbefund ist als besonders schwerwiegendes Ereignis
einzustufen und ist nur in Ausnahmefallen gerechtfertigt (Sentinel Event). Um eine sinnvolle
Qualitatsbewertung einzelner Leistungserbringer zu ermoglichen, bedarf jedes einzelne Ereignis
einer eingehenden qualitativen Analyse (zzt. im Strukturierten Dialog). Eine Ovariektomie kann
beispielsweise auch auf Wunsch der Patientin erfolgen (Karzinomangst). Fille, die medizinisch
indiziert sind (z. B. ein bestehendes Mammakarzinom oder bei Transsexualismus), werden bei
der Berechnung des Indikators ausgeschlossen.

Die Mehrheit der Frauen, die durch diesen Indikator betrachtet werden, befindet sich im repro-
duktiven Alter, d. h. die Menopause hat noch nicht eingesetzt. Die Festlegung der Altersgruppen
flr diesen Indikator (Ql 60685; bis 45 Jahre) sowie fiir die beiden im Folgenden beschriebenen
Indikatoren (Ql 60686: 46 bis 55 Jahre; Ql 612: bis 45 Jahre) erfolgte indirekt zur Unterscheidung
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zwischen pra- und postmenopausalen Frauen. Die Festlegung erfolgte auf Grundlage der Bera-
tungen der Bundesfachgruppe und nicht auf Basis einer systematischen Literaturrecherche zum
Alter bei Eintritt der Menopause in Deutschland. Die beidseitige Entfernung des Ovars und/oder
der Adnexe vor dem Einsetzen der Menopause fiihrt zu einer sofortigen Senkung des korper-
eigenen Ostrogens sowie der Produktion von Androgenen mit der Folge der Infertilitit und dem
Einsetzen der Menopause (Judd et al. 1974).

Eine groR angelegte prospektive Beobachtungsstudie (Nurses’ Health Study) verglich Frauen mit
einem Durchschnittsalter von 51,9 Jahren (Standardabweichung 6,8), bei denen eine Hysterek-
tomie mit benignem Befund und beidseitiger Ovariektomie durchgefiihrt wurde (n = 16.345),
mit solchen, bei denen organerhaltend operiert wurde (n = 13.035) mit einem Follow-up lber
24 Jahre: Im Vergleich zeigte die Studie fiir Frauen mit beidseitiger Ovariektomie eine héhere
Gesamtmortalitat (all-cause mortality), ein hoheres Risiko fiir das Auftreten von (fataler) koro-
narer Herzerkrankung sowie Lungenkrebs (Parker et al. 2009). Ergebnisse derselben Studie nach
28-Jahre-Follow-up zeigten fiir Frauen mit bilateraler Ovariektomie unter 50 Jahre im Vergleich
zu Frauen, bei denen organerhaltend operiert wurde, eine statistisch signifikant erhdohte Ge-
samtmortalitat (Parker et al. 2013). Die statistisch erhéhte Gesamtmortalitdt wurde durch ein
Review fir Frauen unter 45 Jahre mit beidseitiger Ovariektomie im Vergleich zu Frauen, bei de-
nen organerhaltend operiert wurde, bestétigt (Evans et al. 2016). In keiner der analysierten Al-
tersgruppen war die Eierstockentfernung mit einer hoheren Uberlebensrate assoziiert (Parker
et al. 2009, Parker et al. 2013). Dariber hinaus sind weitere mogliche gesundheitliche Kurz- und
Langzeitfolgen mit der beidseitigen Entfernung des Ovars und/oder der Adnexe assoziiert, wie
beispielsweise postoperative Komplikationen sowie ein hdheres Risiko flir das Auftreten von
Parkinson und Demenz (Rocca et al. 2008, Evans et al. 2016). Somit ist ein per se patientenrele-
vantes Outcome bzw. ein patientenrelevanter klinischer Endpunkt gegeben und das Indikator-
ziel kann als unmittelbar patientenrelevant angesehen werden. Neben diesen moglichen nega-
tiven gesundheitlichen Folgen, zeigten verschiedene Studien jedoch auch, dass eine beidseitige
Ovariektomie mit einer geringeren Inzidenz von Mamma- und Ovarialkarzinomen assoziiert war
(Parker et al. 2009, Evans et al. 2016). Fiir den Einzelfall muss zusammen mit der jeweiligen Pa-
tientin abgewogen werden, welche Préferenzen/Risikofaktoren bestehen (z. B. Vermeidung von
Re-Operationen, Vermeidung von Ovarialkarzinomen oder Verringerung des Risikos fiir das Auf-
treten von Demenz, Parkinson etc., noch nicht abgeschlossene Familienplanung) und ob indivi-
duell betrachtet eine beidseitige Ovariektomie sinnvoll erscheint (Evans et al. 2016). Allerdings
liegen die Ergebnisse der histologischen Untersuchung meist erst nach dem erfolgten Eingriff
vor. Intraoperativ kann aber eine Schnellschnittuntersuchung klaren, ob ein ovarieller Tumor
bosartig ist oder nicht, sodass das weitere operative Vorgehen u. a. im Hinblick auf die Notwen-
digkeit von Staging-MalRnahmen angemessen gewahlt werden kann.

Die amerikanische Leitlinie des ,American College of Obstetricians and Gynecologists”“ (ACOG)
spricht eine Empfehlung fiir die Erhaltung der Fruchtbarkeit bei der Behandlung von Jugendli-
chen und Frauen vor der Menopause, die noch keine Kinder bekommen haben, aus (ACOG
2016). Fur Frauen, bei denen eine Hysterektomie bei benignem Befund durchgefiihrt wird,
spricht die australisch-neuseelandische Leitlinie des ,,Royal Australian and New Zealand College
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of Obstetricians and Gynaecologists“ (RANZCOG 2017) bei fehlender Evidenz mehrere konsens-
basierte Empfehlungen fiir Uberlegungen und Nutzen-Risiko-Abwiagungen bzgl. der hiufig
gleichzeitig durchgefiihrten bilateralen (Salpingo-)Ovariektomie aus. Mehrere Leitlinien thema-
tisieren in den ausgesprochenen Empfehlungen die Einbeziehung der Patientin bei der Auswahl
des geeigneten chirurgischen Vorgehens und dessen Umfang (Dodge et al. 2016 [2018],
RANZCOG 2017, RCOG, NGA 2017).

Im Erfassungsjahr 2018 wurde auf Grundlage der Qualitdtssicherungsdaten (QS-Daten) bei
1,14 % (523 von 45.719) der Patientinnen bis 45 Jahre mit Operationen am Ovar oder der Ad-
nexe und histologischem Normalbefund oder benigner Histologie eine beidseitige Ovariektomie
durchgefiihrt. Dies stellt zwar im Vergleich zum Vorjahr (EJ 2017: 1,54 %; 725 von 46.976) einen
geringeren Wert dar, ist aber weiterhin als eine groRe Anzahl (Sentinel Event) zu werten. Im
Strukturierten Dialog wird die Bewertung jedes Einzelfalls vorgenommen: Es wurde ein Anteil
von 2,74 % (11 von 401) Krankenhausstandorten nach dem Strukturierten Dialog zum Erfas-
sungsjahr 2017 als qualitativ auffallig in diesem Indikator bewertet. Ein Verbesserungspotenzial
ist somit vorhanden.

Die Indikatorwerte konnen im Wesentlichen auf das Handeln der jeweiligen Leistungserbringer
zurickgefuhrt werden. Im klinischen Alltag besteht bei der Verwendung dieses Indikators als
planungsrelevanter Qualitatsindikator und den damit verbundenen Sanktionen maoglicherweise
das Risiko, dass im Zweifelsfall eine Indikation fiir eine Operation zu restriktiv gestellt wird. Die-
ses Risiko wird jedoch als gering betrachtet. Weitere unerwiinschte Wirkungen als Folge einer
Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator sind nicht zu erwarten; auch wurden
keine entsprechenden Hinweise in der Bundesfachgruppe oder im Systempflegegremium mit-
geteilt. Da dieser Indikator erst seit dem Erfassungsjahr 2017 im Regelbetrieb ist, erscheint eine
weitere Betrachtung zur Beurteilung der Versorgungsqualitat im zeitlichen Verlauf notwendig.

Dieser Indikator wird in der Zusammenschau im Rahmen der inhaltlichen Bewertung als geeig-
net fur die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt.

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

Mit dem Qualitatsindikator ,,Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre
und Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie” wird ge-
messen, wie hdufig bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre mit Operationen am Ovar oder der
Tuba uterina und histologischem Normal- oder benignem Befund eine beidseitige (Salpingo-)
Ovariektomie durchgefihrt wird.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ist seit zwei Jahren vergleichbar im Regelbetrieb, hat einen Referenz-
bereich, war 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog und es besteht kein Hinweis auf einge-
schrankte Validitat. Das QS-Verfahren war im Erfassungsjahr 2009 in der Datenvalidierung, der
Qualitatsindikator wurde allerdings erst 2017 eigefiihrt. Bei der Datenvalidierung 2009 wurden
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alle berechnungsrelevanten Datenfelder geprift mit Ausnahme des Datenfelds ,,Ist das kontra-
laterale Ovar postoperativ noch vorhanden?“, das dichotom mit den Antwortmaglichkeiten ,,ja“
oder ,nein” beantwortet wird.

C — Risikoadjustierung
Da es sich nicht um einen Ergebnisindikator, sondern einen Indikationsindikator handelt, ist das
Kriterium C — Risikoadjustierung fir den Qualitdtsindikator nicht zutreffend.

D - Evidenz

Dieser Indikator wird als ergebnisnaher Indikator zur Indikationsstellung betrachtet. Der Indika-
tor misst ein per se patientenrelevantes Outcome bzw. einen klar definierten, patientenrelevan-
ten klinischen Endpunkt. Folglich wurde keine abgestufte systematische Literaturrecherche ge-
maR Kriterium D — Evidenz durchgefiihrt (siehe auch Abschnitte 2.1.3 und 2.1.4).

E — Inhaltliche Bewertung

Um eine geeignete aktuelle Informationsgrundlage fiir die inhaltliche Bewertung zu generieren,
wurde eine orientierende Literaturrecherche zur Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse/patien-
tenrelevanten Outcomes bei Operationen am Ovar oder der Adnexe durchgefiihrt. Relevante
Publikationen und Leitlinien unterscheiden dabei in der Regel zwischen Frauen vor und nach der
Menopause, sodass sich die Rechercheergebnisse nicht immer direkt auf die Population der Pa-
tientinnen ab einem Alter von 46 und bis 55 Jahre beziehen.

Im Qualitatsindikator 60686, wie auch im Qualitatsindikator 60685 werden Patientinnen be-
trachtet, bei denen eine beidseitige Ovariektomie vorgenommen wurde, obwohl die indika-
tionsstellende Histologie gutartig (benigne) war oder ein histologischer ,Normalbefund” vorlag.
Ein benigner histologischer Befund bzw. ein Normalbefund stellt keine Indikation zur beidseiti-
gen Ovariektomie dar und daher ist im Besonderen bei diesen Indikatoren zu priifen, ob eine
Entfernung des Ovars und/oder der Adnexe notwendig ist. Mit diesem Indikator werden Patien-
tinnen ab einem Alter von 46 und bis 55 Jahre betrachtet, d. h. in der Regel kann davon ausge-
gangen werden, dass bei diesen Frauen die Familienplanung bereits abgeschlossen ist. Bei wel-
chem Anteil der betrachteten Frauen im Alter zwischen 46 und 55 Jahren die Menopause bereits
eingesetzt hat, lasst sich nicht beurteilen. Wie auch beim Qualitatsindikator 60685 erfolgte die
Festlegung der Altersgruppen fiir diesen Indikator indirekt zur Unterscheidung zwischen pra-
und postmenopausalen Frauen. Zu beachten ist, dass die Festlegung auf Grundlage der Beratun-
gen der Bundesfachgruppe und nicht einer systematischen Literaturrecherche zum Alter bei Ein-
tritt der Menopause in Deutschland erfolgte. Anders als der Qualitatsindikator 60685 (Sentinel
Event) verfligt dieser Indikator zzt. Gber einen verteilungsabhangigen (perzentilbasierten) Refe-
renzbereich, sodass relative Aussagen {iber die Qualitat getroffen werden. Bei der Ubernahme
in den Regelbetrieb wird dann ein Mittelwert der Perzentilwerte der letzten zwei Jahre als Re-
ferenzwert festgelegt (siehe Abschnitt 2.2).

Das libergreifende Qualitatsziel ,moglichst wenige Patientinnen mit Entfernung des Ovars
und/oder der Adnexe” ist vor dem Hintergrund der Vielzahl an méglichen gesundheitliche Kurz-
und Langzeitfolgen (Parker et al. 2009, Evans et al. 2016, Parker et al. 2013), die mit der beidsei-
tigen Ovariektomie bei benignem oder Normalbefund verbunden sind, per se patientenrelevant
(siehe auch inhaltliche Bewertung zum QI 60685). Beispielhaft seien hier neben postoperativen
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Komplikationen und einer hoheren Gesamtmortalitat, hohere Risiken fiir das Auftreten von (fa-
taler) koronarer Herzerkrankung, Lungenkrebs, Parkinson und Demenz bei Frauen mit beidseiti-
ger Ovariektomie im Vergleich zu Frauen, bei denen organerhaltend operiert wurde, zu nennen
(Parker et al. 2009, Evans et al. 2016, Parker et al. 2013). Fiir den Einzelfall muss zusammen mit
der jeweiligen Patientin abgewogen werden, welche Praferenzen/Risikofaktoren bestehen (z. B.
Vermeidung von Re-Operationen, Vermeidung von Ovarialkarzinomen oder Verringerung des
Risikos fiir das Auftreten von Demenz, Parkinson etc., noch nicht abgeschlossene Familienpla-
nung) und ob auf der Basis personlicher Motive eine beidseitige Ovariektomie sinnvoll erscheint
(Evans et al. 2016). Wie bereits oben beschrieben, sollte durch intraoperative Schnellschnitt-
untersuchung die Malignitat des Gewebes ausgeschlossen oder verifiziert werden, um das wei-
tere operative Vorgehen angemessen zu gestalten, u. a. auch im Hinblick auf die Notwendigkeit
von Staging-Malnahmen.

Fir Frauen, bei denen eine Hysterektomie bei benignem Befund durchgefiihrt wird, spricht die
australisch-neuseeldndische Leitlinie des ,,Royal Australian and New Zealand College of Obstetri-
cians and Gynaecologists” bei fehlender Evidenz mehrere konsensbasierte Empfehlungen fir
Uberlegungen und Nutzen-Risiko-Abwigungen bzgl. der hiufig gleichzeitig durchgefiihrten bila-
teralen (Salpingo-)Ovariektomie aus (RANZCOG 2017). Mehrere Leitlinien thematisieren in den
ausgesprochenen Empfehlungen die Einbeziehung der Patientin bei der Auswahl des geeigneten
chirurgischen Vorgehens und dessen Umfang (Dodge et al. 2016 [2018], RANZCOG 2017, RCOG,
NGA 2017). In der englischen Leitlinie des ,,Royal College of Obstetricians & Gynaecologists” fin-
det sich fiir Frauen nach der Menopause eine schwache Empfehlung fiir das eher konservative
Management bei kleinen, einseitigen ovariellen Zysten (England, RCOG 2016 [2017]).

Auf Basis der QS-Daten wurde bei einem Anteil von 20,03 % (3.000 von 14.980) der Patientinnen
im Alter zwischen 46 und 55 Jahren mit Operationen am Ovar oder der Tuba uterina und histo-
logischem Normal- oder benignem Befund im Erfassungsjahr 2018 eine beidseitige Ovariekto-
mie durchgefiihrt, obwohl ein histologischer Normalbefund oder ein benigner Befund vorlag.
Ein Anteil von 0,79 % (7 von 884) der betrachteten Krankenhausstandorte im Strukturierten Di-

alog zum Erfassungsjahr 2017 wurde als qualitativ auffallig bewertet.

Die Indikatorwerte konnen im Wesentlichen auf das Handeln der jeweiligen Leistungserbringer
zurlickgefiuhrt werden. Wie in Bezug auf Ql 60685 bereits dargelegt, besteht im klinischen Alltag
bei der Verwendung dieses Indikators als planungsrelevanter Qualitatsindikator und den damit
verbundenen Sanktionen moglicherweise das Risiko, dass im Zweifelsfall eine Indikation fiir eine
Operation zu restriktiv gestellt wird. Dieses Risiko wird jedoch als gering betrachtet. Weitere
unerwiinschte Wirkungen als Folge einer Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator
lassen sich derzeit nicht feststellen; auch wurden keine entsprechenden Hinweise in der Bun-
desfachgruppe oder im Systempflegegremium mitgeteilt. Da dieser Indikator erst seit dem Er-
fassungsjahr 2017 im Regelbetrieb ist, wird er im zeitlichen Verlauf weiter geprift werden. Im
Vergleich zum Qualitatsindikator 60685 (Sentinel Event), verflgt dieser Indikator Uber einen
perzentilbasierten Referenzbereich fiir Patientinnen der Altersgruppe 46 bis 55 Jahre. Diese
Festlegung lasst nur mittelbar Riickschliisse hinsichtlich des pra- oder postmenopausalen Status
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der Patientinnen zu, obgleich dies unmittelbar patientenrelevant ist. Teile der Bundesfach-
gruppe empfinden den Referenzbereich von derzeit < 40,23 % (95. Perzentil) als zu groRzligig
(Protokoll der Herbstsitzung 2018 der Bundesfachgruppe).

Dieser Indikator wird in der Zusammenschau im Rahmen der inhaltlichen Bewertung als geeig-
net fur die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt.

Ql 10211: Vollstiandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne pathologischen Befund

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemal nicht
geprift (G-BA 2016b).

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

Der Qualitatsindikator ,, Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre”
misst, welcher Anteil an Operationen am Ovar und histologischem Normal- oder benignem Be-
fund bei Patientinnen bis 45 Jahre organerhaltend durchgefiihrt wird. Dieser Indikator gehort
nicht zur Indikatorengruppe , Entfernung des Ovars oder der Adnexe”, da sich das Qualitatsziel
,Moglichst viele Patientinnen mit Organerhaltung bei Operationen am Ovar mit histologischem
Normalbefund oder benigner Histologie” auf die Sicherstellung der Prozesse, die zum Ergebnis
flhren, bezieht und nicht auf die Indikationsstellung. Der Indikator misst analog die Organerhal-
tung bei Operationen am Ovar.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ist seit zwei Jahren vergleichbar im Regelbetrieb, hat einen Referenz-
bereich, war fiir die Erfassungsjahre 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog und es besteht kein
Hinweis auf eingeschrankte Validitat. Das QS-Verfahren war im Erfassungsjahr 2009 in der Da-
tenvalidierung, wobei die genutzten und gepriften Datenfelder (Operation, postoperative His-
tologie, Entlassungsdiagnose(n)) , hervorragend” (> 90 %) abgeschnitten haben. Es wurden alle
berechnungsrelevanten Datenfelder in der Datenvalidierung 2009 gepriift.

C - Risikoadjustierung
Bei dem Qualitatsindikator handelt es sich um einen Prozessindikator, daher ist das Kriterium
C — Risikoadjustierung fur den Qualitatsindikator nicht zutreffend.

D - Evidenz

Flr den Prozessindikator ,, Organerhaltung bei Ovareingriffen bei Patientinnen bis 45 Jahre” er-
folgte entsprechend der beschriebenen Methodik (siehe Abschnitt 2.1.3) eine abgestufte syste-
matische Recherche nach (inter-)nationalen evidenzbasierten Leitlinien mit dem Ziel, die zu-

grunde liegende Evidenz zu prifen.

Das Ziel dieser Literaturrecherche war es, die zugrunde liegende Evidenz entsprechend der be-
schriebenen Methodik fiir den Prozessindikator ,Organerhaltung bei Ovareingriffen bei Patien-
tinnen bis 45 Jahre” (Ql 612) zu prifen.

Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 274 Leitlinien
fir das Titel-Screening identifiziert, von denen im Volltextscreening jedoch keine den inhalt-
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lichen und methodischen Einschlusskriterien entsprach. Bei der daraufhin durchgefiihrten Re-
cherche nach internationalen Leitlinien wurden insgesamt 1.284 Leitlinien fiir das Titel-Scree-
ning identifiziert, von denen inhaltlich und methodisch sechs Leitlinien nach dem Volltextscree-
ning eingeschlossen werden konnten. Eine direkte Empfehlung zur Organerhaltung bei
Operationen am Ovar, bezogen auf die im Qualitdtsindikator adressierte Population, den Pa-
tientinnen bis 45 Jahre, wurde von keiner Leitlinie ausgesprochen.

Zwischen der Gut- oder Bosartigkeit eines verdachtigen ovariellen Tumors kann praoperativ
nicht vollstdandig unterschieden werden. Zwei qualitativ gute bis sehr gute Leitlinien aus Kanada
und Belgien (Dodge et al. 2016 [2018], Vergote et al. 2016) sprechen eine Empfehlung fiir eine
intraoperative Schnellschnittuntersuchung aus, um das weitere chirurgische Vorgehen zu be-
stimmen (insbesondere im Hinblick auf die Notwendigkeit von Staging-MalRnahmen). In der bel-
gischen Leitlinie wird das Vertrauen in die Evidenz als ,,gering” beurteilt, jedoch eine starke Emp-
fehlung hierfiir ausgesprochen.

Die qualitativ hochwertige Guideline des National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
spricht eine starke Empfehlung dafiir aus, Frauen mit Endometriose eine laparoskopische Ova-
rialzystektomie mit Entfernung der Zystenwand anzubieten (Evidenzlevel abhidngig vom
Outcome, RCOG, NGA 2017).

Die qualitativ unzureichende Leitlinie der amerikanischen Fachgesellschaft (ACOG 2016) spricht
eine moderate Empfehlung daflir aus, dass ungeachtet der verwendeten Methode die Erhaltung
der Fruchtbarkeit bei der Behandlung bei Jugendlichen und Frauen vor der Menopause, die noch
keine Kinder bekommen haben, Vorrang haben sollte.

Fiir Frauen nach der Menopause spricht die qualitativ moderate Leitlinie des Royal College of
Obstetricians & Gynaecologists (England, RCOG 2016 [2017]) eine schwache Empfehlung fur das
eher konservative Management bei kleinen, einseitigen ovariellen Zysten aus.

Im Zusammenhang mit der Gebarmutterentfernung bei gutartigen Erkrankungen spricht die
australisch-neuseeldndische Leitlinie (RANZCOG 2017) bei fehlender Evidenz mehrere konsens-
basierte Empfehlungen fiir Uberlegungen und Nutzen-Risiko-Abwégungen bzgl. der hiufig
gleichzeitig durchgefiihrten bilateralen Salpingoophorektomie aus.

Mehrere Leitlinien thematisieren in den ausgesprochenen Empfehlungen die Einbeziehung der
Patientin bei der Auswahl des geeigneten chirurgischen Vorgehens und dessen Umfangs (Dodge
et al. 2016 [2018], RANZCOG 2017, RCOG, NGA 2017).

Zwar beziehen sich die Empfehlungen der Leitlinien nicht direkt auf die Population der Patien-
tinnen bis 45 Jahre, jedoch werden die Empfehlungen seitens des IQTIG fir Gbertragbar erach-
tet. Somit konnten passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators, moéglichst
viele Patientinnen mit Organerhaltung bei Operationen am Ovar mit histologischem Normalbe-
fund oder benigner Histologie zu dokumentieren, evidenzbasierte Leitlinien mit moderaten bis
starken Empfehlungen identifiziert werden.
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E — Inhaltliche Bewertung

Das Qualitatsziel ,moglichst viele Patientinnen mit Organerhaltung bei Operationen am Ovar
mit histologischem Normalbefund oder benigner Histologie” bezieht sich auf Patientinnen im
Alter bis 45 Jahre, bei denen in der Regel die Menopause noch nicht eingesetzt hat und die sich
somit im reproduktiven Alter befinden. Hieraus lasst sich per se eine Bedeutung fir die Patien-
tinnen ableiten, organerhaltend zu operieren, da nicht ohne Notwendigkeit ein gesundes Organ,
mit allen damit verbundenen Risiken eines solchen Eingriffs, entfernt werden sollte. Auch wenn
in keiner der identifizierten Leitlinien eine direkte Empfehlung zur Organerhaltung bei Opera-
tionen am Ovar, bezogen auf die im Qualitatsindikator adressierte Population der Patientinnen
bis 45 Jahre, ausgesprochen wird, kann doch davon ausgegangen werden, dass bei benignem
Befund oder Normalbefund die Vorteile des organerhaltenden Vorgehens (z. B. Erhaltung der
Fertilitat, Verhinderung des vorzeitigen Einsetzens der Menopause), die moglichen negativen
gesundheitlichen Folgen eines solchen Eingriffs in der Regel liberwiegen. Die Festlegung der Al-
tersgruppe bis 45 Jahre lasst in diesem Zusammenhang allerdings nur bedingt Riickschlisse hin-
sichtlich des pra- oder postmenopausalen Status der Patientinnen zu, obgleich dies unmittelbar
patientenrelevant ist. Eine Herausforderung stellt die praoperative Unterscheidung zwischen
malignen und benignen ovariellen Tumoren dar. Da dies nicht immer zweifelsfrei gelingt, kann
eine intraoperative Schnellschnittuntersuchung durchgefiihrt werden, um das weitere chirurgi-
sche Vorgehen zu bestimmen (insbesondere im Hinblick auf die Notwendigkeit von Staging-
Maflnahmen). Empfehlungen fir eine solche Schnellschnittuntersuchung finden sich in den Leit-
linien aus Kanada und Belgien (Dodge et al. 2016 [2018], Vergote et al. 2016), siehe auch Krite-
rium D — Evidenz.

Auf Grundlage der QS-Daten des Erfassungsjahres 2018 wurden bei einem Anteil von 88,28 %
(34.939 von 39.578) der Patientinnen mit Operationen am Ovar und histologischem Normal-
oder benignem Befund im Alter von bis zu 45 Jahren die Operationen organerhaltend durchge-
flhrt. Im Vergleich zum Vorjahr ist dieser Anteil nahezu gleichbleibend. Im Strukturierten Dialog
zum Erfassungsjahr 2017 wurden 1,02 % (10 von 980) der betrachteten Krankenhausstandorte
als qualitativ auffallig bewertet, woraus sich ein Verbesserungspotenzial ableiten lasst.

Da bei diesem Qualitatsindikator von den rechnerisch auffalligen Standorten nur wenige als qua-
litativ auffdllig eingestuft wurden und dieser Qualitdtsindikator — mit jeweils variierenden
Grundgesamtheiten — praktisch das Spiegelbild der Indikatorengruppe , Entfernung des Ovars
oder der Adnexe” abbildet, wurde in der Herbstsitzung 2018 der Bundesfachgruppe eine Strei-
chung dieses Indikators diskutiert. Die Grundgesamtheit des Indikators wird komplett in einem
der Indikatoren der Gruppe erfasst (siehe hierzu Abbildung 7 in Abschnitt 4.2.4). Allerdings gibt
es zahlreiche Falle, die nur in diesem Qualitatsindikator 612 zu einer Auffalligkeit fihren und
nicht in einem der anderen Qualitatsindikatoren der Gruppe. Daher kann die ersatzlose Strei-
chung nicht empfohlen werden, aber ein Weiterentwicklungsbedarf der Gruppe und dieses In-
dikators ist durchaus feststellbar.
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Die Indikatorwerte konnen im Wesentlichen auf das Handeln der jeweiligen Leistungserbringer
zurlickgefuhrt werden. Unerwiinschte Wirkungen als Folge einer Verwendung als planungsrele-
vanter Qualitatsindikator lassen sich derzeit nicht feststellen. Auch wurden keine entsprechen-
den Hinweise in der Bundesfachgruppe oder im Systempflegegremium mitgeteilt.

Dieser Indikator wird im Rahmen der inhaltlichen Bewertung in der Zusammenschau als geeig-
net fur die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt.

2.3.1.5 QI 52283: Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

Mit dem Indikator ,Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden” werden Patientinnen
erfasst, bei denen nach einem Ovar- oder Adnexeingriff eine assistierte Blasenentleerung mittels
transurethralem Dauerkatheter langer als 24 Stunden durchgefiihrt wurde.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator war 2017 und 2018 im Regelbetrieb (vergleichbar), ein Strukturierter
Dialog wurde anhand des Referenzbereichs gefiihrt. Hinweise auf eine eingeschrankte Daten-
validitat liegen aus dem Erfassungsjahr 2009 (Stichprobenverfahren mit Datenabgleich) nicht
vor, da der Indikator erst seit dem Erfassungsjahr 2014 im Regelbetrieb eingesetzt wird. Bei der
Datenvalidierung 2009 wurden die Datenfelder ,transurethraler Dauerkatheter” und ,assis-
tierte Blasenentleerung langer als 24 Stunden”. Ersteres kann nur mit ,ja“ angekreuzt werden
(oder auf ein Ausfiillen des Feldes verzichtet werden). Statt dem letztgenannten Feld wurde zum
Erfassungsjahr 2019 ein Datenfeld ,,Dauer der assistierten Blasenentleerung” eingefiihrt, das mit
Dokumentationsintervallen von acht Stunden befillt wird. Andere Hinweise auf eine einge-
schrankte Validitat wurden nicht identifiziert.

C — Risikoadjustierung
Da es sich nicht um einen Ergebnisindikator, sondern einen Indikationsindikator handelt, ist das
Kriterium C — Risikoadjustierung fiir den Qualitatsindikator nicht zutreffend.

D - Evidenz

Das Ziel dieser Literaturrecherche war es, die zugrunde liegende Evidenz entsprechend der be-
schriebenen Methodik fiir den Indikationsstellungsindikator ,Transurethraler Dauerkatheter
langer als 24 Stunden” (Ql 52283) zu prifen.

Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 349 Leitlinien
fir das Titel-Screening identifiziert, von denen im Volltextscreening jedoch keine den inhalt-
lichen und methodischen Einschlusskriterien entsprach. Bei der daraufhin durchgefiihrten Re-
cherche nach internationalen Leitlinien wurden insgesamt 1.475 Leitlinien fur das Titel-Scree-
ning identifiziert, von denen inhaltlich und methodisch eine Leitlinie nach dem Volltextscreening
eingeschlossen werden konnte.

In der qualitativ hochwertigen Leitlinie aus den USA wurde eine starke Empfehlung bei geringer
Qualitat der Evidenz dafiir ausgesprochen, bei Patientinnen und Patienten, die operiert werden
und eine Indikation fiir einen Dauerkatheter haben, den Katheter so bald wie moglich postope-
rativ zu entfernen, vorzugsweise innerhalb von 24 Stunden, sofern keine geeigneten Indikatio-
nen fir eine weitere Verwendung vorliegen (Gould et al. 2017).
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Zwar bezog sich die Empfehlung der Leitlinie auf Operationen allgemein und nicht nur auf gyna-
kologische Operationen, jedoch halt das IQTIG die Empfehlung fiir tibertragbar. Somit konnte
passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators, moglichst wenige Patientinnen
mit einer assistierten Blasenentleerung mittels transurethralen Dauerkatheters langer als
24 Stunden nach einer Operation am Ovar oder der Tuba uterina zu dokumentieren, eine evi-
denzbasierte Leitlinie mit starker Empfehlung identifiziert werden.

E — Inhaltliche Bewertung

Das Anlegen eines Dauerkatheters durch die Harnréhre (transurethraler Dauerkatheter) kann
im Anschluss an eine gyndkologische Operation erforderlich sein. Die Bedeutung fiir die Patien-
tinnen ergibt sich aus dem Qualitatsziel ,moglichst wenige Patientinnen mit einer assistierten
Blasenentleerung mittels transurethralen Dauerkatheters langer als 24 Stunden nach einer Ope-
ration am Ovar oder der Tuba uterina” und dem damit verbundenen Risiko einer Harnwegs-
infektion. Entsprechend wird in der amerikanischen Leitlinie empfohlen, den Katheter so bald
wie moglich, vorzugsweise innerhalb von 24 Stunden, wieder zu entfernen, siehe auch Kriterium
D — Evidenz (Gould et al. 2017). Ubereinstimmend mit diesen Empfehlungen spricht sich die
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) des Robert Koch-Insti-
tuts dafir aus, bei jeder Anwendung eines Blasenkatheters von einer strengen, medizinisch be-
grindeten und arztlich angeordneten Indikation abhangig zu machen und diese zu dokumentie-
ren, die Liegedauer eines Blasenverweilkatheters stets auf ein erforderliches Minimum zu
beschrianken und das Weiterbestehen einer Indikation fiir eine Katheterdrainage taglich arztlich
zu Uberpriifen und zu dokumentieren (KRINKO 2015).

Der Anteil an transurethralen Dauerkathetern, die im Anschluss an eine gynakologische Opera-
tion gelegt wurden und (iber den Zeitrahmen von 24 Stunden hinaus belassen wurden, betragt
fiir das Erfassungsjahr 2018 2,47 % (2.587 von 104.768) und ist nahezu gleichbleibend im Ver-
gleich zum Vorjahr. Im Strukturierten Dialog zum Erfassungsjahr 2017 wurde ein Anteil von
0,73 % (8 von 1.094) der betrachteten Krankenhausstandorte als qualitativ auffallig bewertet
und liegt damit deutlich hher im Vergleich zum Vorjahr. Hieraus leitet sich ein Verbesserungs-
potenzial ab; ein besonderer Handlungsbedarf wurde in der Friihjahrssitzung 2018 der Bundes-
fachgruppe nicht festgelegt.

Die Indikatorwerte kénnen im Wesentlichen auf das Handeln der jeweiligen Leistungserbringer
zuriickgefuhrt werden. Unerwiinschte Wirkungen wie Mengenausweitungen bzw. das Erbringen
von unnotigen (zusatzlichen) Leistungen ohne medizinische Indikation erscheinen unwahr-
scheinlich. Weitere Hinweise auf unerwiinschte Wirkungen wurden weder in der Bundesfach-
gruppe noch im Systempflegegremium mitgeteilt. In der Bundesfachgruppe wurde allerdings
angemerkt, dass das zu lange Belassen eines transurethralen Dauerkatheters als Surrogat fir
Pflegekraftmangel interpretiert werden kann. Ein Auslésen dieses Indikators erfolgt lediglich bei
eher simplen Operationen, bei denen aus therapeutischer Sicht in der Regel keine Indikation
besteht, den transurethralen Dauerkatheter ldnger als 24 Stunden zu belassen. Beispielsweise
bei isolierten Operationen am Ovar oder der Tuba uterina ist eine lange postoperative Liege-
dauer eines transurethralen Dauerkatheters nicht indiziert. GréRere abdominal-chirurgische
Eingriffe werden bei der Betrachtung dieses Indikators ausgeschlossen.
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Um die fir die Versorgungsqualitat von gynakologischen Operationen relevanten Aspekte abzu-
bilden und den medizinisch-therapeutischen Fortschritt einzubeziehen, erscheint eine Prifung
und gegebenenfalls Aktualisierung der Indikatoren auch aus Sicht der Bundesfachgruppe not-

wendig.

Dieser Indikator wird in der Zusammenschau im Rahmen der inhaltlichen Bewertung als geeig-
net fur die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator eingeschatzt.

2.3.2 Potenzielle planungsrelevante Qualitatsindikatoren — Geburtshilfe

Tabelle 4 zeigt alle Indikatoren, die im Erfassungsjahr 2018 auf Grundlage der QSKH-RL berech-
net werden, sowie die schematische Darstellung ihrer Eignungsprifung als planungsrelevante
Qualitatsindikatoren.

Tabelle 4: Geburtshilfe: Qualitétsindikatoren 2018

Qualitatsindikator o a . 2
c € o © N [ %)
] = O c = RRODJU
o v o c [T} 2 3 ©
" = 3 =3 &= S & | D _
= e 2 v 5 > =B £
‘0 x o e .9 i} £ qg" g g
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o nx o2 (a) wo Wo
330: Antenatale Kortikosteroidtherapie
bei Frihgeburten mit einem prapartalen v ent- ent- ent- ent- v
stationaren Aufenthalt von mindestens fallt fallt fallt fallt
zwei Kalendertagen
50045: Perioperative Antibiotikaprophy- v ent- ent- ent- ent- v
laxe bei Kaiserschnittentbindung fallt fallt fallt fallt
52249: Verhéltnis der beobachteten zur ent
erwarteten Rate (O/E) an Kaiserschnitt- - v v Fllt v v
geburten
1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt v ent- ent- ent- ent- v
Gber 20 Minuten fallt fallt fallt fallt

51831: Verhaltnis der beobachteten zur

er.\'/varteten Rate FO/E) an A.Z|dosen bei v v v v v
frihgeborenen Einlingen mit Nabelarte-

rien-pH-Bestimmung

318: Anwesenheit eines Padiaters bei v ent- ent- ent- ent- v
Frihgeburten fallt fallt fallt fallt
51803: Qualitatsindex zum kritischen v ent- ent- ent- ent- v
Outcome bei Reifgeborenen fallt fallt fallt fallt
181800: Qualitatsindex zu Dammrissen 3 3 ent- ent- ent- _
Grad IV bei Einlingsgeburten fallt fallt fallt
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2.3.2.1 QI 330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Friihgeburten mit einem prapartalen
stationdren Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.2.2 QI 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kaiserschnittentbindung

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
gepruft (G-BA 2016b).

2.3.2.3 QI 52249: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Kaiserschnitt-
geburten

Der Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Kaiserschnitt-
geburten” misst die Anzahl der Geburten mittels Kaiserschnitt im Verhaltnis zu allen Geburten.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Kaiserschnitt-
geburten” befindet sich seit mehr als 2 Jahren im Regelbetrieb. Der Qualitatsindikator war in
den Erfassungsjahren 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog. Das QS-Verfahren war zwar 2012
in der Datenvalidierung, der Indikator ist aber erst ab dem Erfassungsjahr 2014 im Regelbetrieb.
Mit der durchgefiihrten Datenvalidierung 2012 wurden alle berechnungsrelevanten Felder vali-
diert, auRer die Felder , Geburtsrisiko” und ,,Geburtsdatum des Kindes”. Es liegen keine Hinweise
auf eine eingeschrankte Validitat vor.

C - Risikoadjustierung

Der Indikationsstellungsindikator , Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Kaiserschnittgeburten” ist risikoadjustiert, da die Indikationsstellung von medizinischen und
personlichen Aspekten der Schwangeren abhdngt, deren Konstellation durch die Adjustierung
bericksichtigt wird. Weitere medizinische Details werden im folgenden Abschnitt zu Kriterium
E — inhaltliche Bewertung beschrieben, da das Eignungskriterium gemaR Abschlussbericht zur
Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren (IQTIG 2016) nur auf Ergeb-
nisindikatoren angewendet wird.

D - Evidenz

Dieser Indikator wird als ergebnisnaher Indikator zur Indikationsstellung betrachtet. Der Indika-
tor misst ein per se patientenrelevantes Outcome bzw. einen klar definierten klinischen End-
punkt (siehe auch Abschnitt zu Kriterium E — inhaltliche Bewertung). Folglich wurde keine abge-
stufte systematische Literaturrecherche, gemaR Kriterium D — Evidenz, durchgefiihrt.

E — Inhaltliche Bewertung

Die Vermeidung eines nicht indizierten operativen Eingriffs wird als patientenrelevantes Ziel an
sich angesehen. Insofern bildet die Kaiserschnittrate als Indikationsindikator ein fiir die Patien-
tinnen relevantes Qualitatsziel ab. Fir die weitere inhaltliche Bewertung wurden die Haufig-
keitsverteilung sowie mogliche gesundheitliche Kurz- und Langzeitoutcomes von Mutter und
Kind nach Kaiserschnittentbindung recherchiert. Qualitatsdefizite bei der Indikationsstellung
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werden insofern vermutet, als die Kaiserschnittrate international und auch innerhalb Deutsch-
lands stark variiert, ohne dass medizinische Erklarungen dafiir vorliegen (Boerma et al. 2018).
Nach Schatzung der WHO werden weltweit jahrlich 6,2 Millionen medizinisch nicht begriindete
Kaiserschnitte durchgefiihrt (Boerma et al. 2018). Die Kaiserschnittraten liegen in den OECD-
Staaten zwischen 53,1 % in der Tirkei und 15,5 % in Finnland (OECD 2017). Die WHO stellt im
WHO-Statement on Caesarean Section Rates aber fest, dass Kaiserschnittraten hoher als 10 %
nicht mit einer Reduktion mitterlicher Sterblichkeit oder Neugeborenensterblichkeit assoziiert
sind (Ye et al. 2014, Anonym 2018). Die Bedeutung der Indikationsstellung wird auch daran deut-
lich, dass als Folge von Kaiserschnittentbindungen mit einer erhéhten miitterlichen und kindli-
chen Morbiditat, z. B. Uterusruptur, Re-Sectiones, Wundinfektion, kindliche Entwicklungssto-
rungen zu rechnen ist (Lumbiganon et al. 2010, Villar et al. 2007, Souza et al. 2010, OECD 2017).
Oft werden Wunschkaiserschnitte und die Beriicksichtigung der Préferenz der Schwangeren als
Begriindung fir hohe Kaiserschnittraten genannt. Studien zufolge wird jedoch die Prdvalenz des
Wunschkaiserschnitts tiberschatzt. Die Raten liegen in Deutschland bei etwa 2 % bis 3 % (Kolip
2013).

Innerhalb Deutschlands variiert die Kaiserschnittrate in einem AusmaR, das nicht durch medizi-
nische Griinde allein zu erklaren ist. Sie lag 2017 zwischen 24,6 % in Brandenburg und 37,2 % im
Saarland (GBE-Bund [kein Datum]). Auch im Strukturierten Dialog der Lander ist die Kaiser-
schnittrate Thema: In Hessen war die Kaiserschnittrate 2017 der Indikator, zu dem am haufigs-
ten eine Stellungnahme eingefordert wurde. Auch im Saarland hat sich der Fachausschuss in-
tensiv mit der Kaiserschnittrate auseinandergesetzt mit dem Ziel, diese zu senken.

Weltweit haben die Kaiserschnittraten sich seit dem Jahre 2000 in etwa verdoppelt (Boerma et
al. 2018). Begriindet wird die weltweite Zunahme durch kulturelle und finanzielle Faktoren
(Boerma et al. 2018). Finanzielle Anreize liegen in der héheren Vergitung und besseren Plan-
barkeit von Kaiserschnitten gegenilber der natiirlichen Geburt. In diesem Zusammenhang kann
davon ausgegangen werden, dass der Wunschkaiserschnitt nicht nur eine Modeerscheinung ist,
sondern dass Qualitdtsmangel in der addaquaten Information der Schwangeren zum Geburtsmo-
dus sowie zu den damit verbundenen Risiken fir Mutter und Kind bestehen (WHO 2018,
Anonym 2018). So wird die physiologische Geburt oftmals von den Frauen als riskanter einge-
schatzt als sie tatsachlich ist (WHO 2018, Anonym 2018).

Daindizierte und nicht indizierte Kaiserschnitte in einem Indikator erfasst werden, konnten Fehl-
anreize bei Verwendung der Kaiserschnittrate als planungsrelevanter Qualitatsindikator darin
bestehen, dass notwendige Kaiserschnitte hinausgezdgert oder nicht durchgefiihrt werden oder
eine Patientenselektion stattfindet. Dies ist aber sehr unwahrscheinlich, da die aktuellen durch-
schnittlichen Kaiserschnittraten in Deutschland mindestens doppelt so hoch sind, wie die von
der WHO zur Senkung der mitterlichen und kindlichen Mortalitat angegebenen 10 %. Aufgrund
des zurzeit perzentilbasierten Referenzbereichs bei insgesamt hohen Kaiserschnittraten besteht
hier viel Spielraum. Bei diesem Qualitatsindikator in die Risikoadjustierung einbezogene Fakto-
ren sind neben dem Alter (> 35 Jahre und 35-38 Jahre), verschiedene Geburtsrisiken (vor allem
Amnioninfektionssyndrom, Diabetes mellitus, Friihgeburt, Hypertensive Schwangerschaftser-
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krankung oder HELLP-Syndrom, Pathologisches CTG, auskultatorisch schlechte kindliche Herz-
téne oder Azidose wahrend der Geburt, Placenta praevia, Beckenendlage, Gesichtslage/Stirn-
lage sowie Querlage/Schraglage), Mehrlingsschwangerschaft, auch Befunde im Mutterpass: Hy-
pertonie oder Proteinurie, Placentainsuffizienz sowie Zustand nach Sectio caesarea oder
Uterusoperation. Die einbezogenen Risikofaktoren wurden in Anlehnung an die Publikation von
Becker und Eissler (2013) in intensiver Diskussion mit der Bundesfachgruppe ausgewahlt. Fir
bestehende planungsrelevante Qualitatsindikatoren flieRen ggf. Informationen aus dem Stel-
lungnahmeverfahren bzw. Ausnahmetatbestande im Rahmen der Systempflege auch in Risiko-
adjustierungsmodelle ein. Die Rolle der Wunschsectio ist gegebenenfalls im Strukturierten Dia-
log bzw. Stellungnahmeverfahren zu klaren.

In der Zusammenschau der Ergebnisse der inhaltlichen Bewertung wird die risikoadjustierte Kai-
serschnittrate als geeignet flr die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator einge-
schatzt.

2.3.2.4 QI 1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20 Minuten

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemal nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.2.5 QI 51831: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei
frithgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung

Mit dem Indikator , Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei friih-
geborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung” wird das Verhaltnis der aufgetretenen
und erwarteten Azidosen bei allen friih- und lebendgeborenen Einlingen (24+0 bis unter 3740
Wochen) ermittelt. Dies erfolgt postnatal (iber die Messung des Sdure-Basen-Verhaltnisses mit-
tels Nabelschnurblut des neugeborenen Einlings.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei
frihgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung” befindet sich seit dem Erfassungs-
jahr 2013 im Regelbetrieb. Flir den Qualitatsindikator wurde in den Erfassungsjahren 2017 und
2018 ein Strukturierter Dialog geflihrt. Das QS-Verfahren war 2012 in der Datenvalidierung, je-
doch war der Indikator zu diesem Zeitpunkt noch nicht im Regelbetrieb. Mit der durchgefiihrten
Datenvalidierung 2012 wurden alle berechnungsrelevanten Felder validiert, auBBer die Felder
,Geburtsrisiko” und ,,Geburtsdatum des Kindes”. Es gibt keine weiteren Hinweise auf eine ein-
geschrankte Validitat.

C - Risikoadjustierung

Der Qualitatsindikator ,Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei
frihgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung“ ist ein risikoadjustierter Ergebnis-
indikator.
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D - Evidenz
Das Ziel dieser Literaturrecherche war es, zu priifen, ob fir den Ergebnisindikator , Verhaltnis
der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei friihgeborenen Einlingen mit Na-
belarterien-pH-Bestimmung” (Ql 51831) ein ausreichend belegter Zusammenhang zwischen der
Bestimmung von Nabelarterien-pH-Wert zu einem klinisch-/patientenrelevanten Endpunkt vor-
handen ist.

Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 296 Leitlinien
fir das Titel-Screening identifiziert, von denen im Volltextscreening jedoch keine den inhalt-
lichen und methodischen Einschlusskriterien entsprach. Bei der daraufhin durchgefiihrten Re-
cherche nach internationalen Leitlinien wurden insgesamt 1.518 fiir das Titel-Screening identifi-
ziert, von denen inhaltlich und methodisch sechs Leitlinien nach dem Volltextscreening
eingeschlossen werden konnten.

In zwei qualitativ hochwertigen NICE-Leitlinien werden jeweils starke Empfehlungen (bei gerin-
ger bis sehr geringer Qualitdt der Evidenz) zur Bestimmung der Blutgase aus Nabelschnurblut
ausgesprochen; zum einen bei Sauglingen, die in einem schlechten Zustand geboren wurden
(NCC-WCH 2017), zum anderen bei allen Kaiserschnitten aufgrund von fetalen Gefdhrdungen
(NCC-WCH 2019). Im Hintergrundtext und in der Evidenzaufbereitung der Empfehlung aus der
NICE-Leitlinie ,Intrapartum Care” wird beschrieben, dass die fir die Empfehlung bertcksichtig-
ten Studien konsistent liber signifikant schlechtere neonatale Outcomes bei Sduglingen mit ei-
nem Nabelarterien-pH-Wert von weniger als 7,00 berichteten, einschliellich Mortalitat, hypoxi-
scher ischamischer Enzephalopathie, Anfdllen und Aufnahme in eine Neugeborenenstation.
Dariber hinaus wurden in einer Reihe von Studien fiir Sduglinge mit einem arteriellen Blutgas-
pH-Wert von weniger als 7,10 signifikant schlechtere Outcomes angegeben. Angesichts dessen
war die Leitliniengruppe davon lberzeugt, dass ein niedriger pH-Wert ein eindeutiger Indikator
flr einen in schlechtem Zustand geborenen Saugling ist. Die Leitliniengruppe war sich einig, dass
es klinisch wertvoll ist, den pH-Wert der Nabelarterie bei der Geburt zu kennen, um zusatzliche
Informationen zur Planung einer angemessenen Neugeborenenversorgung fiir Babys bereitzu-
stellen, bei denen der Verdacht besteht, dass eine Hypoxie aufgetreten ist. Eine routinemaRige
Bestimmung der Blutgase bei allen Geburten wurde dagegen nicht empfohlen (starke Empfeh-
lung). (NCC-WCH 2017)

Die Empfehlungen der weiteren vier Leitlinien (methodische Qualitdt hoch bis unzureichend)
weisen inhaltlich in die gleiche Richtung, jedoch mit tiberwiegend moderaten bis schwachen
Empfehlungsstarken (Liston et al. 2018, QCG 2018, RANZCOG 2014, RCOG 2014 [2017]).

Auf der Basis der oben beschriebenen Evidenzaufbereitung ist davon auszugehen, dass ein Zu-
sammenhang zwischen einem niedrigen Nabelarterien-pH-Wert und einem schlechten neona-
talen Outcome besteht.

E — Inhaltliche Bewertung

Das Qualitatsziel ,,geringe Azidoserate bei lebendgeborenen Einlingen mit Nabelschnurarterien-
pH-Bestimmung” hat eine hohe Bedeutung fiir Mutter und Kind, da eine postnatale Azidose ein
Surrogat-Ereignis darstellt, welches in Beziehung zu Morbiditdt und Mortalitat steht. So ergab
die Leitlinienrecherche, dass ein niedriger pH-Wert ein eindeutiger Indikator flr einen in
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schlechtem Zustand geborenen Saugling ist (NCC-WCH 2017). Das Vorliegen einer postnatal fest-
gestellten Azidose ist als kritische klinische Situation einzustufen. Eine postnatal festgestellte
Azidose wird in der Regel sofort therapiert. Die Messung dieses Indikators stellt ein Surrogat fur
die Qualitat des Geburtsmanagements dar (Vermeidung von miitterlichem und fetalem Stress,
z. B. durch Schmerztherapie und Einleitungsmanagement), d. h. kann auf qualitative Mangel im
Geburtsmanagement hinweisen und ist damit als direkt patientenrelevant einzustufen. Der Er-
gebnisindikator hat einen perzentilbasierten Referenzbereich und wird risikoadjustiert berech-
net.

Voraussetzung zur Feststellung einer postnatalen Azidose und somit zur Berechnung dieses In-
dikators ist, dass der pH-Wert der Nabelarterie nach der Geburt gemessen wird. Im Nenner die-
ses Ergebnisindikators werden alle frih- und lebendgeborenen Einlinge (24+0 bis unter 37+0
Wochen) betrachtet, bei denen der Nabelarterien-pH-Wert bestimmt wurde. Zu Auffalligkeiten
kann der Indikator demnach nur fiihren, wenn der Wert gemessen bzw. dokumentiert wird. Da-
bei ist die Messung des Nabelarterien-pH-Werts leitliniengemal nur bei (Frih-)Geburten mit
Hypoxieverdacht durchzufiihren. Bei der Interpretation der Indikatorergebnisse ist dies zu be-
ricksichtigen: Unklar bleibt, bei welchen friih- und lebendgeborenen Einlingen tatsachlich eine
Bestimmung des Nabelarterien-pH-Werts erfolgt und auch dokumentiert wird. Die Einhaltung
der in den Leitlinien genannten Indikation wird im QS-Verfahren nicht Gberprift. Die Indikator-
ergebnisse konnten demzufolge durch die Leistungserbringer dadurch beeinflusst werden, bei
welchen friihgeborenen Sauglingen eine Bestimmung durchgefiihrt und auch dokumentiert wird
oder nicht. Eine Ausweitung der Indikation auf alle Frithgeborenen, (iber diejenigen mit Hypo-
xieverdacht hinaus, kann aber aufgrund des bestehenden Risikos in Zusammenhang mit Frithge-
burtlichkeit auch im Sinne der Leitlinie als angemessen betrachtet werden und nicht als Fehl-
anreiz. Ein Nichtmessen oder eine fehlende Dokumentation des Wertes (obwohl gemessen
wurde) bei der besonders vulnerablen Gruppe der Frilhgeborenen mit dem Ziel einer Verbesse-
rung des Indikatorergebnisses, wird als unwahrscheinlich eingeschatzt. Berechnungen auf
Grundlage der Daten der externen Qualitatssicherung fiir das Erfassungsjahr 2018 zeigen, dass
bei 98,1 % aller frih- und lebendgeborenen Kinder (24+0 bis unter 37+0 Wochen) eine Bestim-
mung des Nabelarterien-pH-Werts durchgefiihrt und dokumentiert wurde. Es wird angenom-
men, dass andere, starkere Anreizmechanismen, wie beispielsweise das Minimieren moglicher
Risiken fur unerwiinschte perinatale Outcomes, der Wunsch nach Absicherung oder ein mogli-
ches Haftungsrisiko, starker wirken als der vorherig beschriebene Anreiz (Nichtmessen; keine
Dokumentation des Wertes). Im Rahmen des Abschlussberichtes zur Auswahl und Umsetzung
wurde dieser Qualitatsindikator bereits einmal fiir die Verwendung als planungsrelevanter Qua-
litatsindikator gepruft (IQTIG 2016: 96). In diesem Zusammenhang zeigte eine explorative Un-
tersuchung der QS-Daten keine Assoziation hinsichtlich der Sterblichkeit zwischen Krankenhau-
sern, bei denen mehr Azidosen (bei Friihgeborenen) als erwartet auftraten, im Vergleich zu
denen mit weniger aufgetretenen Azidosen als erwartet. Sterblichkeit wurde dabei als wichtigs-
tes potenzielles Schadensereignis gewahlt. Der fehlende Zusammenhang erklart sich daraus,
dass die Neugeborenen bei einer diagnostizierten Azidose auch sofort therapiert werden. Dem-
entsprechend wird bei einer Analyse nicht nur die beeinflussbare Qualitat des Geburtsvorgangs
gemessen, sondern in erster Linie die Qualitat der Therapie der Azidose. Der Qualitatsindikator
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wurde damals als nicht geeignet fiir die Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator
bewertet, da bei diesem Surrogat-Ergebnis keine ausreichenden Hinweise auf eine Gefdahrdung
der Patientensicherheit bestanden.

Mogliche Fehlanreize zur Ausweitung oder Einschrankung der Indikation kénnten jedoch (iber
die Ergdnzung von Auffalligkeitskriterien mit Bezug zu diesem Indikator und damit Frilhgebore-
nen gemildert werden.

Das Bundesergebnis fiir das Erfassungsjahr 2018 auf Grundlage der QS-Daten betragt 1,06 %
(312 von 294,28) und verschlechterte sich im Vergleich zum Vorjahr (1,00). Im Strukturierten
Dialog zum Erfassungsjahr 2017 wurde ein Anteil von 21,88 % (7von 32) der betrachteten Kran-
kenhausstandorte als qualitativ auffallig, mit 703 Fallen in diesem Indikator bewertet. Ein Ver-
besserungspotenzial ist somit vorhanden. Die Indikatorwerte kénnen, wie beschrieben, auf das
Handeln der jeweiligen Leistungserbringer zurlickgefiihrt werden, jedoch sind unerwiinschte
Wirkungen als Folge einer Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator in Zusammen-
hang mit diesem Indikator denkbar. Bei diesem Qualitatsindikator einbezogene Risikofaktoren
sind eine vorzeitige Plazentalosung (Geburtsrisiko) sowie das Gestationsalter (24 bis unter 32;
32 sowie 33 bis unter 36 abgeschlossene Schwangerschaftswoche). Als Regressionsgewichte
wurden Risikofaktoren gewahlt, die in der QS-Dokumentation erfasst wurden und fiir die im sta-
tistischen Schatzmodell relevante Effekte fiir das betrachtete Outcome nachgewiesen werden
konnten. Flr bestehende planungsrelevante Qualitatsindikatoren flieRen ggf. Informationen aus
dem Stellungnahmeverfahren bzw. Ausnahmetatbestidnde im Rahmen der Systempflege auch
in Risikoadjustierungsmodelle ein.

Dieser Indikator wird in der Zusammenschau im Rahmen der inhaltlichen Bewertung — trotz
moglichem Weiterentwicklungsbedarf — als geeignet fiir die Verwendung als planungsrelevanter
Qualitatsindikator eingeschatzt.

2.3.2.6 QI 318: Anwesenheit eines Padiaters bei Frithgeburten

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.2.7 QI 51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei Reifgeborenen

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemal nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.2.8 QI 181800: Qualitatsindex zu Dammrissen Grad IV bei Einlingsgeburten

Der Qualitatsindikator ,,Qualitatsindex zu Dammrissen Grad IV bei Einlingsgeburten” misst die
Anzahl der Einlingsgeburten mit Dammriss Grad IV im Verhaltnis zu allen Einlingsgeburten.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,, Qualitatsindex zu Dammrissen Grad IV bei Einlingsgeburten” wurde mit
dem Erfassungsjahr 2018 eingefiihrt. Somit ist eine Reife im Regelbetrieb (mindestens 2 Jahre
als vergleichbar klassifiziert) nicht gegeben.
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2.3.3 Potenzielle planungsrelevante Qualitatsindikatoren — Mammachirurgie

Im QS-Verfahren Mammachirurgie wurden im Erfassungsjahr 2018 12 Qualitatsindikatoren be-
rechnet (Tabelle 5).

Tabelle 5: Mammachirurgie: Qualitétsindikatoren 2018

Qualitétsindikator o o ” o
< g o c N Y (%]
& 9EF £2 § E5 &
e Lo =29 - ®T 2 9w
4 2 v S < S| So
e o & 9 w £2 2%
o Ly g ! I g @6
K] (- -4 O © (=] w om w a
nicht
5.1846: PraTtherapeutlsche histologische 3 v Zu- v v v
Diagnosesicherung tref-
fend
e ent- ent- ent-
52268: HER2-Positivitatsrate = = £l £l £l =
52267: Verhaltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O/E) an HER2-positi- _ 3 ent- ent- ent- 3
ven Befunden: niedrige HER2-Positivi- fallt fallt fallt
tatsrate
52278: Verhdltnis der beobachteten zur
erwarteten Rate (O/E) an HER2-positi- 3 _ ent- ent- ent- _
ven Befunden: hohe HER2-Positivitats- fallt fallt fallt
rate
52330: Intraoperative Praparatradiogra- ent- ent- ent- ent-
fie oder intraoperative Praparatsonogra- v fallt fallt fallt fallt v
fie bei mammografischer Drahtmarkie-
rung
52279: Intraoperative Praparatradiogra- ent- ent- ent- ent-
fie oder intraoperative Praparatsonogra- v fallt fallt fallt fallt 4
fie bei sonografischer Drahtmarkierung
ent- ent- ent- ent-
. . .. . . . . / /
2163: Primare Axilladissektion bei DCIS Ellt Ellt Ellt £l
nicht
50719: LymphknotenentnahrT\e bei DCIS 3 v Zu- v v v
und brusterhaltender Therapie tref-
fend
nicht
51847: Indikation zur Sentinel-Lymph- 3 v Zu- v _
knoten-Biopsie tref- -
fend
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Qualitatsindikator g o w0 o
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51370: Zeitlicher Abstand von unter U ent
7 Tagen zwischen Diagnose und Opera- = v . -
tion tref- fallt -
fend
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60659: Nachresektionsrate - - Exllt Exllt Exllt -
211800: Postoperative interdisziplinare

L . . ent- ent- ent-
Tumorkonferenz bei primarem invasi- - - Eallt Eallt Eallt -
vem Mammakarzinom oder DCIS

2.3.3.1 QI 51846: Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung

Mit dem Indikator ,Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung” wird erhoben, bei wie
vielen Patientinnen vor dem operativen Ersteingriff aufgrund eines invasiven Mammakarzinoms
oder eines duktalen Carcinoma in situ (DCIS) eine Stanz- oder Vakuumbiopsie zur pratherapeu-

tischen Diagnosesicherung durchgefiihrt wurde.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,,Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung” befindet sich seit
mindestens 2 Jahren im Regelbetrieb. Der Qualitatsindikator war im Erfassungsjahr 2017 im
Strukturierten Dialog und wird dies auch im Erfassungsjahr 2018 sein. Das QS-Verfahren war im
Erfassungsjahr 2015 in der Datenvalidierung — keines der zur Berechnung verwendeten Daten-
felder wies eine Ubereinstimmungsrate unter 80 % auf. In der Datenvalidierung 2015 wurden
alle berechnungsrelevanten Datenfelder des Qualitatsindikators validiert. Es gibt keine Hinweise
auf eine eingeschrankte Validitat.

C — Risikoadjustierung

Der Qualitatsindikator ,,Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung” ist ein ratenbasier-
ter Indikationsstellungsindikator. Eine Risikoadjustierung findet nicht statt. Das Ausschlusskrite-
rium ,Ergebnisindikator mit fehlender Risikoadjustierung” ist daher nicht zutreffend.

D - Evidenz
Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 271 Leitlinien
identifiziert, von denen zwei den inhaltlichen und methodischen Einschlusskriterien entspra-

chen.

In der interdisziplindren S3-Leitlinie flr die Friiherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms, herausgegeben vom Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, Deut-
schen Krebsgesellschaft e. V. und der Deutschen Krebshilfe e. V. im September 2018, wird eine
starke Empfehlung dafiir ausgesprochen, dass die histologische Abklarung von Befunden durch
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Stanzbiopsie, Vakuumbiopsie und in zu begriindenden Ausnahmefallen durch offene Exzisions-
biopsie erfolgen soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG, DKH 2018). Dies entspricht
einem Empfehlungsgrad A. Der Evidenzlevel wurde mit LoE 3a (in Anlehnung an das Schema des
Oxford Centre of Evidence-Based Medicine, Version 2009) angegeben. Auch die Handlungsemp-
fehlungen der Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie (2019) weisen in die gleiche
Richtung.

Somit konnte passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators, dass bei moglichst
vielen Patientinnen und Patienten eine pratherapeutische histologische Sicherung durch Stanz-
oder Vakuumbiopsie bei invasivem Mammakarzinom oder DCIS als Primarerkrankung und Erst-
eingriff erfolgen soll, eine starke Empfehlung (Empfehlungsgrad A) aus einer evidenzbasierten
S3-Leitlinie identifiziert werden.

E — Inhaltliche Bewertung

Sowohl in der Sitzung des Gremiums zur Systempflege am 23. April 2018 als auch in der Bundes-
fachgruppensitzung vom 29. Mai 2019 wurde der Indikator ,,Pratherapeutische histologische
Diagnosesicherung” diskutiert und als planungsrelevanter Qualitdtsindikator empfohlen. Die
pratherapeutische histologische Absicherung wird in der aktuellen S3-Leitlinie fiir die Friher-
kennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms der AWMF (siehe Evidenz-
prafung) mit dem Empfehlungsgrad A versehen. Die Bedeutung des Indikators fir die Pa-
tientinnen und Patienten ergibt sich daraus, dass bei ausbleibender pratherapeutischer
histologischer Diagnosesicherung eine stadien- und leitliniengerechte interdisziplindre Thera-
pieplanung (z. B. neoadjuvante Systemtherapie) nicht méglich ist. Ein leitliniengerechtes Vorge-
hen ist im vorliegenden Fall nach aktueller Studienlage ggf. mit einer Verbesserung des krank-
heitsfreien Uberlebens und des Gesamtiiberlebens verbunden, so im Falle einer fehlenden
pathologischen Komplettremission nach neoadjuvanter Chemotherapie, wenn dann eine wei-
tere Chemotherapie postneoadjuvant angeboten werden kann. Der Indikator steht somit in ei-
nem Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel, dem Uberleben. Im Er-
fassungsjahr 2017 waren 19 von 766 Einrichtungen (2,48 %) qualitativ auffallig, sodass ein
Potenzial zu Verbesserung vorhanden ist. Der Indikator ist durch den Leistungserbringer beein-
flussbar: Wenn die histologische Diagnosesicherung nicht vollstdandig vorliegt, dann liegt es in
der Verantwortung des Leistungserbringers, vor der Therapie flir das Vorliegen aller notwendi-
gen Informationen zu sorgen. Fehlanreize sind bei einer Verwendung des Indikators als pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikator derzeit nicht erkennbar, zumal ein derzeitiger Referenz-
bereich von 90 % Abweichungen in Ausnahmenfallen zuldsst.

Das IQTIG empfiehlt in der Zusammenschau aller Kriterien den Indikator als planungsrelevanten
Qualitatsindikator.
2.3.3.2 QI 52267: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an HER2-positi-

ven Befunden: niedrige HER2-Positivitdtsrate

Mit dem Qualitatsindikator , Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an HER2-
positiven Befunden: niedrige HER2-Positivitatsrate” wird das Verhaltnis der Patientinnen und
Patienten mit positivem HER2-Status zu allen Patientinnen und Patienten mit Primarerkrankung
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und Histologie ,,invasives Mammakarzinom (Primartumor)“ erfasst, bei denen die operative The-
rapie abgeschlossen ist und der HER2-Status und der immunhistochemische Hormonrezeptor-
status bekannt ist. Berechnet wird der Indikator nur bei Standorten mit mindestens 4 Fallen in
der Grundgesamtheit. Dabei gilt der HER2-Status als pradiktiver Faktor beim invasiven Mamma-
karzinom und ist entscheidend fiir die Therapiewahl. Bei diesem Indikator wird ein Krankenhaus-
standort mit niedriger HER2-Positivitatsrate rechnerisch auffallig.

B — Reife im Regelbetrieb

Es handelt sich um einen Qualitatsindikator in prolongierter Erprobung, in der ermittelt werden
soll, wie relevante Qualitatsdefizite in der HER2-Diagnostik dargestellt und durch den Struktu-
rierten Dialog konkret identifizierbar gemacht werden kénnen. Demnach zielt der Strukturierte
Dialog wahrend der Erprobungsphase nicht darauf ab, Qualitdt unmittelbar zu verbessern, son-
dern Defizite und Ansdtze zur Verbesserung zu identifizieren. Mit der Datenvalidierung 2015
wurden alle berechnungsrelevanten Datenfelder des Qualitatsindikators validiert, auBer dem
Feld ,,immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus”, bei dem , negativ“, , positiv“ oder ,unbe-
kannt“ angegeben werden kann.

Wegen der fehlenden Reife im Regelbetrieb kann der Indikator derzeit nicht als planungsrele-
vanter Qualitatsindikator empfohlen werden. Die Prifschritte C — Risikoadjustierung, D — Evi-
denz und E — Inhaltliche Bewertung entfallen.

2.3.3.3 QI 52268: HER2-Positivitatsrate

Der Qualitatsindikator ,HER2-Positivitatsrate” bildet den Anteil der Patientinnen und Patienten
mit positivem HER2-Status an allen Patientinnen und Patienten mit Primarerkrankung und His-
tologie ,invasives Mammakarzinom (Primartumor)”, deren operative Therapie abgeschlossen
ist und deren HER2-Status sowie immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus bekannt sind.

B — Reife im Regelbetrieb
Fir den Qualitatsindikator ,HER2-Positivitatsrate” wurde kein Referenzbereich festgelegt. Das
Kriterium Reife im Regelbetrieb ist somit nicht erfllt.

Wegen der fehlenden Reife im Regelbetrieb kann der Indikator derzeit nicht als planungsrele-
vanter Qualitatsindikator empfohlen werden. Die Prifschritte C — Risikoadjustierung, D — Evi-
denz und E — Inhaltliche Bewertung entfallen.

2.3.3.4 QI 52278: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an HER2-positi-
ven Befunden: hohe HER2-Positivitatsrate

Mit dem Qualitatsindikator ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an HER2-
positiven Befunden: hohe HER2-Positivitatsrate” wird das Verhéltnis der Patientinnen und Pa-
tienten mit positivem HER2-Status zu allen Patientinnen und Patienten mit Primarerkrankung
und Histologie ,invasives Mammakarzinom (Primartumor)“ und abgeschlossener operativer
Therapie bei bekanntem HER2-Status und bekanntem immunhistochemischen Hormonrezep-
torstatus berechnet. Bei diesem Indikator werden im Gegensatz zum Indikator 52267 Kranken-
hausstandorte mit mindestens 4 Fallen in der Grundgesamtheit und dabei hohen HER2-Posi-
tividtsraten erfasst.
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B — Reife im Regelbetrieb

Es handelt sich um einen Qualitatsindikator in prolongierter Erprobung. Wie beim Qualitatsindi-
kator 52267 zielt der Strukturierte Dialog auf die Ermittlung von Qualitatsdefiziten und Ansatzen
zu deren Behebung. Mit der Datenvalidierung 2015 wurden alle berechnungsrelevanten Daten-
felder des Qualitatsindikators validiert, auSer dem Feld ,,immunhistochemischer Hormonrezep-
torstatus”, bei dem , negativ”, , positiv” oder ,,unbekannt” angegeben werden kann.

Wegen der fehlenden Reife im Regelbetrieb kann der Indikator derzeit nicht als planungsrele-
vanter Qualitatsindikator empfohlen werden. Die Prifschritte C — Risikoadjustierung, D — Evi-
denz und E — Inhaltliche Bewertung entfallen.

2.3.3.5 QI 52279: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonogra-
fie bei sonografischer Drahtmarkierung

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.3.6 QI 52330: Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonogra-
fie bei mammografischer Drahtmarkierung

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemald nicht
geprift (G-BA 2016b).

2.3.3.7 Ql 2163: Primére Axilladissektion bei DCIS

Der Indikator ist bereits planungsrelevanter Qualitatsindikator und wurde auftragsgemaR nicht
gepruft (G-BA 2016b).

2.3.3.8 QI 50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Im Indikator ,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie” werden Patien-
tinnen mit einem DCIS und brusterhaltender Therapie erfasst, bei denen eine Lymphknotenent-
nahme durchgefiihrt wurde.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie” befin-
det sich seit mehr als 2 Jahren im Regelbetrieb. Der Qualitatsindikator befand sich in den Erfas-
sungsjahren 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog. Das QS-Verfahren war im Erfassungsjahr
2015 in der Datenvalidierung — keines der zur Berechnung verwendeten Datenfelder wies eine
Ubereinstimmungsrate unter 80 % auf. In der Datenvalidierung 2015 wurden alle berechnungs-
relevanten Datenfelder des Qualitatsindikators validiert. Es gibt keine Hinweise auf eine einge-
schrankte Datenvaliditat.

C - Risikoadjustierung

Der Qualitatsindikator ,,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie“ ist ein
ratenbasierter Prozessindikator. Eine Risikoadjustierung ist nicht notwendig. Das Eignungskrite-
rium , Ergebnisindikator mit fehlender Risikoadjustierung” ist nicht anzuwenden.
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D - Evidenz

Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 271 Leitlinien
identifiziert, von denen zwei den inhaltlichen und methodischen Einschlusskriterien entspra-
chen.

In der interdisziplindren S3-Leitlinie flr die Friiherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms, herausgegeben vom Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, Deut-
schen Krebsgesellschaft e. V. und der Deutschen Krebshilfe e. V. im September 2018, wird eine
starke Empfehlung dafiir ausgesprochen, dass eine Axilladissektion beim DCIS nicht durchge-
fihrt werden soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG, DKH 2018). Dies entspricht
einem Empfehlungsgrad A. Der Evidenzlevel wurde mit LoE 1b (in Anlehnung an das Schema des
Oxford Centre of Evidence-Based Medicine, Version 2009) angegeben. Auch die Handlungsemp-
fehlungen der Arbeitsgemeinschaft Gyndkologische Onkologie (2019) weisen in die gleiche
Richtung (AGO 2019).

Somit konnte passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators, dass bei moglichst
wenigen Patientinnen und Patienten eine axillaire Lymphknotenentnahme bei DCIS und brust-
erhaltender Therapie durchgefiihrt wird, eine starke Empfehlung (Empfehlungsgrad A) aus einer
evidenzbasierten S3-Leitlinie identifiziert werden.

E — Inhaltliche Bewertung

Die Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten und der Zusammenhang mit einem unmittel-
bar patientenrelevanten Ziel ergeben sich aus den Aussagen der S3-Leitlinie fiir die Friiherken-
nung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms (siehe Evidenzprifung) und
dem Qualitatsziel des Indikators, moglichst wenige Patientinnen unndétigerweise einem Eingriff
und den damit verbundenen Risiken zu unterziehen. Ein Potenzial zu Verbesserung liegt vor: Im
letzten Strukturierten Dialog waren 3,00 % der Einrichtungen (15 von 500) qualitativ auffallig,
mit steigender Tendenz. Das Indikatorergebnis ist durch den Leistungserbringer beeinflussbar
und die zugrunde liegenden Leistungen liegen in seiner Verantwortung. Unerwiinschte Auswir-
kungen als Folge einer Verwendung als planungsrelevanter Qualitatsindikator lassen sich derzeit
nicht feststellen. Auch in der Bundesfachgruppensitzung am 29. Mai 2019 wurden keine solchen
Risiken angesprochen.

Das IQTIG empfiehlt in der Zusammenschau aller Kriterien den Indikator als planungsrelevanten
Qualitatsindikator.

2.3.3.9 QI 51847: Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Im Indikator , Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie” wird erfasst, bei wie vielen Patien-
tinnen mit der Primarerkrankung invasives Mammakarzinom und negativem Lymphknoten-
status (pNO) eine Sentinel-Lymphknoten-Biopsie und keine Axilladissektion durchgefiihrt wurde.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie” befindet sich seit mindes-
tens 2 Jahren im Regelbetrieb. Der Qualitatsindikator befand sich in den Erhebungsjahren 2017
und 2018 im Strukturierten Dialog. In der Datenvalidierung (Erfassungsjahr 2015) wies keines
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der zur Berechnung verwendeten Datenfelder eine inakzeptable Ubereinstimmungsrate auf. Es
gibt keine weiteren Hinweise auf eine eingeschrankte Validitat.

C — Risikoadjustierung

Der Qualitatsindikator , Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie” ist ein ratenbasierter In-
dikationsstellungsindikator. Eine Risikoadjustierung ist nicht notwendig. Das Kriterium ,Ergeb-
nisindikator mit fehlender Risikoadjustierung” ist nicht zutreffend.

D - Evidenz

Bei der systematischen Recherche nach nationalen Leitlinien wurden insgesamt 271 Leitlinien
identifiziert, von denen zwei den inhaltlichen und methodischen Einschlusskriterien entspra-
chen.

In der interdisziplindren S3-Leitlinie flr die Friiherkennung, Diagnostik, Therapie und Nachsorge
des Mammakarzinoms, herausgegeben vom Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, Deut-
schen Krebsgesellschaft e. V. und der Deutschen Krebshilfe e. V. im September 2018, wird eine
starke Empfehlung dafiir ausgesprochen, dass das axillare Staging mithilfe der Sentinel-Lymph-
knoten-Entfernung bei palpatorisch und sonografisch unauffilligem Lymphknotenstatus erfol-
gen soll (Leitlinienprogramm Onkologie der AWMF, DKG, DKH 2018). Dies entspricht einem Emp-
fehlungsgrad A. Der Evidenzlevel wurde mit LoE 1a (in Anlehnung an das Schema des Oxford
Centre of Evidence-Based Medicine, Version 2009) angegeben. Auch die Handlungsempfehlun-
gen der Arbeitsgemeinschaft Gynadkologische Onkologie (2019) weisen in die gleiche Richtung
(AGO 2019).

Somit konnte passend zur Richtung des Qualitatsziels des Qualitatsindikators, dass bei moglichst
vielen Patientinnen und Patienten eine Sentinel-Lymphknoten-Biopsie ohne Axilladissektion bei
lymphknotennegativem (pNO) invasivem Mammakarzinom durchgefiihrt wird, eine starke Emp-
fehlung (Empfehlungsgrad A) aus einer evidenzbasierten S3-Leitlinie identifiziert werden.

— Inhaltliche Bewertung

Der aus der Evidenzprifung ableitbare Nutzen des Qualitatsziels und damit des Indikators fur
die Patientinnen wird durch erwartete Ergebnisse aus einer aktuellen Studie (Insema-Studie)
(Reimer et al. 2017) derzeit in Frage gestellt. Die Studie tberprift, ob die Sentinel-Lymphknoten-
Entfernung bei klinisch unauffalligem axillaren Lymphknotenstatus einen Benefit hat. Wiirde die
Empfehlung zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie gedandert — was laut Diskussion in der Bundes-
fachgruppe erwartet wird —, dann wiirden zunehmend weniger Patientinnen in die Grund-
gesamtheit des Indikators einflieRen, da infolge der Anderung keine Fille mit unauffilligem
axillaren Lymphknotenstatus mehr erfasst wirden. Die Bundesfachgruppe sieht die Aufnahme
des Indikators als planungsrelevanten Qualitatsindikator aufgrund der sich andernden Evidenz-
lage und konsekutiv zu erwartender geanderter Handlungsempfehlungen daher nicht als sinn-
voll an.

In der Zusammenschau schliet sich das IQTIG der Einschatzung der Bundesfachgruppe an und
empfiehlt den Indikator nicht als planungsrelevanten Qualitatsindikator.
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2.3.3.10 QI 51370: Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation

Der Qualitatsindikator ,,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation”
misst den Abstand zwischen Diagnose und Operation. Merkmal ist, ob Patientinnen und Patien-
ten mit einem zeitlichen Abstand von weniger als 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation
behandelt wurden. Der Wert fiir den zeitlichen Abstand wird aus der Differenz zwischen Ein-
gangsdatum des letzten Biopsieergebnisses und dem Operationsdatum gebildet. In die Grund-
gesamtheit flieBen Patientinnen und Patienten mit Ersteingriff und maligner Neoplasie (ein-
schliefRlich DCIS) als Primarerkrankung und mit pratherapeutischer histologischer Diagnose-
sicherung und ohne praoperative tumorspezifische Therapie ein. Berechnet wird der Anteil der
Patientinnen eines Krankenhausstandorts mit einem zeitlichen Abstand von weniger als 7 Tagen
zwischen Diagnose und Operation an Patientinnen mit Ersteingriff und maligner Neoplasie (ein-
schlieBlich DCIS) als Primarerkrankung und mit pratherapeutischer histologischer Diagnose-
sicherung und ohne praoperative tumorspezifische Therapie. Qualitatsziel ist ein angemessen
langer zeitlicher Abstand zwischen Diagnose und Therapie, sodass Krankenhausstandorte auf-
fallig werden, die einen hohen Anteil an Patienten mit einem geringen Abstand aufweisen.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation”
befindet sich seit mindestens 2 Jahren im Regelbetrieb. Der Qualitatsindikator war in den Erfas-
sungsjahren 2017 und 2018 im Strukturierten Dialog. Bei der Datenvalidierung im Erfassungsjahr
2015 wurde das Feld ,,Wievielter mammachirurgischer Eingriff wahrend dieses Aufenthaltes?”
nicht gepriift. Die Ubereinstimmungsraten der iibrigen zur Berechnung verwendeten Datenfel-
der lagen mit einer Ausnahme (ber 80 %: Das Datenfeld ,Datum (Ausgang Pathologie) des
pratherapeutischen Befundes”, das bei dem Qualitatsindikator zur Berechnung eines Ersatzfel-
des ,Abstand zwischen Aufnahmedatum und Datum (Ausgang bei Pathologie) des letzten
pratherapeutischen histologischen Befundes in Tagen” genutzt wird, weist eine geringe Uber-
einstimmungsrate von 67,10 % auf. Wie in den Kommentierungstabellen 2017 angemerkt,
wurde in der Folge jedoch die Spezifikation bzw. der Ausflllhinweis verbessert, indem es zum
Erfassungsjahr 2018 und erneut zum Erfassungsjahr 2020 um Informationen zur Vollstandigkeit
der Befunde erweitert wurde. Weitere Hinweise auf eine eingeschrankte Datenvaliditat liegen
nicht vor.

C - Risikoadjustierung

Der Qualitatsindikator ,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation”
ist ein ratenbasierter Prozessindikator. Eine Risikoadjustierung ist nicht erforderlich. Das Eig-
nungskriterium ,Ergebnisindikator mit fehlender Risikoadjustierung” ist nicht zutreffend.

D - Evidenz

Der zeitliche Abstand zwischen Diagnose und Operation ist ein Surrogat fiir andere Qualitats-
ziele, das zunachst einer inhaltlichen Bewertung unterzogen wurde. Diese wurde aus Effizienz-
griinden der Evidenzrecherche vorangestellt. Auf der Basis des Ergebnisses der inhaltlichen Be-
wertung wurde dann auf eine Evidenzrecherche verzichtet.
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E — Inhaltliche Bewertung

Der Indikator ,,Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation” hat das
Qualitatsziel, einen angemessen langen zeitlichen Abstand zwischen Diagnose und Therapie ein-
zuhalten, um fir die Betroffenen eine aktive Beteiligung an den Therapieentscheidungen zu er-
moglichen. Hierfiir ist ausreichend Zeit nétig, um sich zu informieren und ggf. eine informierte
Entscheidung zu treffen. Die partizipative Entscheidungsfindung als Qualitatsziel ist per se rele-
vant fir die Patientinnen, die eine solche Beteiligung wiinschen, und muss nicht weiter begriin-
det werden (IQTIG 2019d). Dariiber hinaus findet im Zeitraum nach Diagnosestellung der Uber-
gang von der oft ambulant durchgefiihrten Diagnostik zur stationdren Therapie statt. Schnitt-
stellen in der Versorgungskette sind besonders anfallig flir Qualitatsverluste, sodass die Forde-
rung nach Einhaltung der angegebenen Zeitspanne auch helfen soll sicherzustellen, dass alle
Voraussetzungen fir die Therapieplanung und -durchfiihrung auch gegeben sind (Qualitatsziel
hier insbesondere die Vollstandigkeit des praoperativen Befundes). Der Indikator ist daher ein
Surrogat fiir mehrere patientenrelevante Sachverhalte. Der Zeitraum von 7 Tagen ist eine Set-
zung. Diese Zeitspanne wird von den Expertinnen und Experten der Bundesfachgruppe (BFG-
Sitzung Mai 2019) fiir erforderlich gehalten, um die genannten Qualitdtsziele umsetzen kénnen.
Ob im zwischen Diagnose und Therapie verstrichenen Zeitraum tatsachlich eine gute Informa-
tion und Moglichkeit zur aktiven Beteiligung an den Therapieentscheidungen stattgefunden hat
und ob tatsachlich die Zeit genutzt wurde, um alle Voraussetzungen fiir die Therapieplanung zu
schaffen, prift der Indikator nicht. Da der Indikator nur ein schwaches Surrogat fir die ange-
strebten Qualitatsziele ist und keine Belege aus der Literatur fir diesen Indikator zu erwarten
sind, wurde entschieden, auf eine Evidenzpriifung dieses Indikators zu verzichten.

Der Zusammenhang zwischen dem Surrogat des zeitlichen Abstandes und den Qualitatszielen
wird als zu gering angesehen, um den Indikator als planungsrelevanten Qualitatsindikator ein-
zusetzen. Das IQTIG empfiehlt den Indikator daher nicht als planungsrelevanten Qualitatsindi-
kator.

2.3.3.11 Ql 60659: Nachresektionsrate

Im Indikator ,Nachresektionsrate” wird die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit mindes-
tens einer Nachresektion pro Brust bei Patientinnen und Patienten mit Primarerkrankung mit
invasivem Mammakarzinom oder DCIS gemessen.

B — Reife im Regelbetrieb

Bei dem Qualitatsindikator ,,Nachresektionsrate” handelt es sich um einen Qualitatsindikator in
prolongierter Erprobung, daher ist zurzeit kein Referenzbereich definiert. Das Kriterium Reife im
Regelbetrieb ist somit nicht erfillt. Das IQTIG empfiehlt einen Einsatz als planungsrelevanten
Qualitatsindikator daher nicht.

Die Priifschritte C — Risikoadjustierung, D — Evidenz und E — Inhaltliche Bewertung entfallen.
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2.3.3.12 QI 211800: Postoperative interdisziplindire Tumorkonferenz bei primarem invasi-
vem Mammakarzinom oder DCIS

Der Qualitatsindikator ,Postoperative interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem invasi-
vem Mammakarzinom oder DCIS” erhebt die Anzahl der Patientinnen und Patienten mit post-
operativer Therapieplanung in interdisziplindrer Tumorkonferenz bei invasivem Mammakarzi-
nom oder DCIS.

B — Reife im Regelbetrieb

Der Qualitatsindikator ,Postoperative interdisziplindre Tumorkonferenz bei primarem invasi-
vem Mammakarzinom oder DCIS” wurde mit dem Erfassungsjahr 2018 eingefiihrt. Es handelt es
sich um einen Qualitatsindikator in Erprobung, daher ist gegenwartig noch kein Referenzbereich
definiert. Somit ist eine Reife im Regelbetrieb nicht gegeben. Das IQTIG rat daher von einem
Einsatz als planungsrelevanter Qualitatsindikator ab.

Die Prifschritte C — Risikoadjustierung, D — Evidenz und E — Inhaltliche Bewertung entfallen.

234 Empfohlene planungsrelevante Qualitatsindikatoren einschl. Referenzbereichen

Tabelle 6, Tabelle 7 und Tabelle 8 zeigen das Ergebnis der Auswahl zusatzlicher planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren einschl. Referenzbereichen zur Erganzung der ,Liste planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren” (G-BA 2016b).

Tabelle 6: Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien): empfohlene planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren (zusdtzlich zu den bestehenden der ,Liste”) einschl. Referenzbereichen fiir das EJ 2020

Qualitatsindikator Referenzbereich

60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patien- = Sentinel Event
tinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar

oder der Adnexe mit Normalbefund oder be-

nigner Histologie

60686: Beidseitige Ovariektomie bei Patien-  <42,34 %*
tinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation

am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund

oder benigner Histologie

612: Organerhaltung bei Operationen am >73,43 %*
Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre

52283: Transurethraler Dauerkatheter lan- <5,27 %*
ger als 24 Stunden

* Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre
2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).
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Tabelle 7: Geburtshilfe: empfohlene planungsrelevante Qualitdtsindikatoren (zusétzlich zu den bestehen-
den der ,Liste”) einschl. Referenzbereichen fiir das EJ 2020

Qualitatsindikator Referenzbereich

52249: Verhaltnis der beobachteten zur er- <1,24*
warteten Rate (O/E) an Kaiserschnittgebur-
ten

51831: Verhaltnis der beobachteten zur er- <5,55%*
warteten Rate (O/E) an Azidosen bei friihge-

borenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Be-
stimmung

* Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre
2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).

Tabelle 8: Mammachirurgie: empfohlene planungsrelevante Qualitétsindikatoren (zusdtzlich zu den be-
stehenden der ,Liste”) einschl. Referenzbereichen fiir das EJ 2020

Qualitatsindikator Referenzbereich

51846: Pratherapeutische histologische 290,00 %
Diagnosesicherung

50719: Lymphknotenentnahme bei DCISund = <9,86 %*
brusterhaltender Therapie

* Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre
2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).
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3 Fachabteilungsbezug

Der G-BA beauftragte in seinem Beschluss vom 18. April 2019 in Teil I.1.b das IQTIG, , die fach-
abteilungsbezogenen Leistungen bzw. Leistungsbiindel, die den [...] planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren [...] zugrunde liegen, zu identifizieren und in ihrem Fachabteilungsbezug zu be-
schreiben” (G-BA 2019). Hintergrund dieses Auftragsteils ist das Ziel, belastbare Aussagen zur
Versorgungsqualitdt einzelner Fachabteilungen zu ermdglichen, die ggf. fiir die verantwortlichen
Behorden der Landesebene planungsrelevant sind. Die Untereinheiten des Auftrags sind

= die Identifikation der zugrunde liegenden Leistungen (siehe Abschnitt 3.1) und
= der Fachabteilungsbezug der Leistungen (siehe Abschnitt 3.2).

3.1 Identifikation der zugrunde liegenden Leistungen

3.1.1 Methodisches Vorgehen zur Identifikation der Leistungen

Da die Qualitatsindikatoren der QSKH-RL sich auf Leistungen (Prozeduren) bzw. Versorgungs-
handlungen (z. B. Durchfiihrung einer Drahtmarkierung) beziehen, sind die zugrunde liegenden
Leistungen mit der Auswahl der Indikatoren teilweise bereits festgelegt: Dem QS-Filter, anhand
dessen entschieden wird, ob ein Fall unter die gesetzliche Qualitdtssicherung bzw. ein bestimm-
tes QS-Verfahren féllt, liegen Prozeduren (OPS) und Diagnosen (ICD) als Ausldsebedingungen
zugrunde. Bei den QS-Verfahren Gyndkologische Operationen und Geburtshilfe kommen zusatz-
lich je Indikator Einschluss- und Ausschlusskriterien in Form von Prozeduren, Diagnosen sowie
Patienten- und Versorgungsdaten hinzu. Im QS-Verfahren Mammachirurgie kommen zusatzlich
auf Indikatorebene Ein- und Ausschlusskriterien in Form von onkologischen Diagnosen (ICD-0),
TNM-Kodierung sowie Patienten- und Versorgungsdaten — und keine Prozeduren — hinzu. Leis-
tungen, operationalisiert als Prozeduren finden sich demnach in den QS-Verfahren Gyndkologi-
sche Operationen und Geburtshilfe auf Ebene des QS-Filters und des jeweiligen Indikators und
im QS-Verfahren Mammachirurgie nur auf QS-Filter-Ebene. Daher ergeben sich die einem Qua-
litatsindikator zugrunde liegenden Leistungen

= fiir die QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) und Geburtshilfe
aus den definierten Leistungen (OPS), die in die Grundgesamtheit eines Indikators eingehen,
und damit aus den Rechenregeln (IQTIG (2019a), IQTIG (2019b)),

= flir das QS-Verfahren Mammachirurgie aus dem spezifizierten QS-Filter des Verfahrens (IQTIG
(2018a)).

Um die Haufigkeit und das Vorkommen der einzelnen Leistungen, die einen QS-Fall auslésen
kénnen, empirisch zu fundieren, wurden QS-Daten ausgewertet, die nach QSKH-RL erhoben
werden. Datenbasis war der Bundesdatenpool (Stand: Mai 2019°), der QS-Daten der Kranken-
hauser des Erfassungsjahres 2018 enthalt. Dabei wurden die dokumentierten Leistungen (OPS)
bei Fallen aufaddiert, die in die Grundgesamtheit eines Qualitatsindikators fallen. In den QS-

° Nicht enthalten sind Datendnderungen durch die Neuberechnungen nach Datenvalidierung nach § 10
plan. QI-RL im Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren.
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Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) und Mammachirurgie sollen pro
Fall alle OPS-Kodes des durchgefiihrten Eingriffs, jedoch insgesamt maximal 10 OPS-Kodes do-
kumentiert werden. Dabei kénnen auch Prozeduren angegeben werden, die nur parallel doku-
mentiert wurden, aber alleine keine QS-Dokumentation auslosen. Diese wurden in der Auswer-
tung nicht berlcksichtigt. Bei Geburtshilfe wird je Fall nur ein einziger OPS-Kode dokumentiert,
der Auskunft Gber den Entbindungsmodus gibt. Es gibt hier keine , begleitenden” Leistungen.

Auswertungseinheit waren Falle, es wurden jeweils gezahlt:

= im QS-Verfahren Gynékologische Operationen: Anzahl an Patientinnen, bei deren Eingriff eine
Prozedur dokumentiert wurde

= in der Geburtshilfe: Anzahl an Mittern, bei denen eine auslésende Prozedur dokumentiert
wurde

= in der Mammachirurgie: Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei denen eine ausloésende
Prozedur dokumentiert wurde

3.1.2 Zugrunde liegende Leistungen: Gynakologische Operationen (ohne Hysterekto-
mien)

In Tabelle 9 bis Tabelle 15 werden fiir jeden der ausgewahlten Qualitatsindikatoren nur die je-
weils 10 haufigsten Prozeduren bei den Féllen, die in die Grundgesamtheit eines Qualitatsindi-
kators eingehen, dargestellt. Sind weniger als 10 Prozeduren ausgewiesen, dann beschreiben
entsprechend weniger OPS-Kodierungen die Grundgesamtheit dieses Indikators (auf Viersteller-
Ebene). Die Rechenregeln der Indikatoren beziehen die OPS-Kodes endstandig ein. In den Tabel-
len sind die Prozeduren jedoch auf OPS-Viersteller aggregiert. Dies fihrt beispielsweise dazu,
dass zwar in einer Tabelle zu einem Qualitatsindikator, der nur laparoskopische Eingriffe bein-
haltet, auch nur Falle mit laparoskopischen Leistungen enthalten sind, dass jedoch die benannte
Prozedur auf Viersteller-Ebene dies nicht wiedergibt. Die zugrunde liegenden Leistungen zu den
im Rahmen dieses Berichts adressierten Qualitdtsindikatoren bzw. QS-Verfahren befinden sich
vollstandig in Tabelle 37 in Anhang 2.

Tabelle 9: QI 51906: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 45.684

5-653 Salpingoovariektomie 32.994

5-657 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina ohne mikro- 30.655

chirurgische Versorgung

5-652 Ovariektomie 3.879
5-656 Plastische Rekonstruktion des Ovars 3.136
5-650 Inzision des Ovars 1.999
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Tabelle 10: QI 12874: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 19.132

5-653 Salpingoovariektomie 17.252

5-652 Ovariektomie 1.935

5-659 Andere Operationen am Ovar 652

Tabelle 11: QI 10211: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-653 Salpingoovariektomie 14.473

5-652 Ovariektomie 1.134

Tabelle 12: Ql 60685: die 10 héiufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen
Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 33.039
5-657 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina ohne mikro- 10.444
chirurgische Versorgung
5-661 Salpingektomie 6.197
5-667 Insufflation der Tubae uterinae 4.120
5-653 Salpingoovariektomie 3.718
5-656 Plastische Rekonstruktion des Ovars 2.026
5-660 Salpingotomie 1.858
5-652 Ovariektomie 1.856
5-665 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe 1.528

der Tuba uterina

5-650 Inzision des Ovars 898
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Tabelle 13: QI 60686: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen
Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
5-653 Salpingoovariektomie 8.048
5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 4.586
5-661 Salpingektomie 3.649
5-657 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina ohne mikro- 3.523
chirurgische Versorgung
5-652 Ovariektomie 992
5-658 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina mit mikro- 251

chirurgischer Versorgung

5-665 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe 219
der Tuba uterina

5-659 Andere Operationen am Ovar 186
5-650 Inzision des Ovars 177
5-656 Plastische Rekonstruktion des Ovars 146

Tabelle 14: QI 612: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 32.951
5-657 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina ohne mikro- 10.435
chirurgische Versorgung
5-653 Salpingoovariektomie 3.726
5-656 Plastische Rekonstruktion des Ovars 2.025
5-652 Ovariektomie 1.858
5-650 Inzision des Ovars 892
5-658 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina mit mikro- 880

chirurgischer Versorgung

5-659 Andere Operationen am Ovar 838

© 1QTIG 2019 68



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren We:terentvg cklung. Abschlussbericht

Tabelle 15: QI 52283: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen
Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
5-651 Lokale Exzision und Destruktion von Ovarialgewebe 45.247
5-653 Salpingoovariektomie 30.509
5-657 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina ohne mikro- 27.219
chirurgische Versorgung
5-667 Insufflation der Tubae uterinae 15.343
5-661 Salpingektomie 10.767
5-652 Ovariektomie 4.087
5-656 Plastische Rekonstruktion des Ovars 3.046
5-660 Salpingotomie 2.530
5-665 Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe 2.518

der Tuba uterina

5-658 Adhasiolyse an Ovar und Tuba uterina mit mikro- 2.147
chirurgischer Versorgung

3.1.3 Zugrunde liegende Leistungen: Geburtshilfe

Tabelle 16 bis Tabelle 22 zeigen fiir jeden geburtshilflichen planungsrelevanten Qualitatsindika-
tor der, Liste” und die neu empfohlenen Qualitatsindikatoren jeweils die Haufigkeit der maximal
16 moglichen Prozeduren, die als Entbindungsmodus in der Geburtshilfe dokumentiert werden
koénnen. Bei einigen Indikatoren fallt nur ein Teil der Entbindungsmodi unter die jeweilige Grund-
gesamtheit eines Indikators (z. B. nur Kaiserschnitte). In diesem Fall werden auch nur diese dar-
gestellt. Die 16 Prozeduren zu den im Rahmen dieses Berichts adressierten geburtshilflichen
Qualitatsindikatoren finden sich zusammengefasst auch in Tabelle 38 in Anhang 2.
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Tabelle 16: QI 330: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-749 Andere Sectio caesarea 4.367
5-740 Klassische Sectio caesarea 1.314
9-261 Uberwachung und Leitung einer Risikogeburt 1.111
5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 469
9-260 Uberwachung und Leitung einer normalen Geburt 341
5-728 Vakuumentbindung 26
5-720 Zangenentbindung 18
5-727 Spontane und vaginale operative Entbindung bei

Beckenendlage 18
5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 5
5-725 Extraktion bei Beckenendlage *
5-732 Innere und kombinierte Wendung ohne und mit Ex-

traktion *
8-515 Partus mit Manualhilfe *
9-268 Uberwachung und Leitung einer Geburt, n. n. bez. *
9-263 Uberwachung und Leitung der isolierten Geburt der

Plazenta 0
5-729 Andere instrumentelle Entbindung 0
9-262 Postnatale Versorgung des Neugeborenen 0

* = unterliegt dem Datenschutz

Tabelle 17: QI 50045: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fdllen mit diesen Leistungen, die
unter die Grundgesamtheit des Qualitétsindikators fallen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-749 Andere Sectio caesarea 165.089

5-740 Klassische Sectio caesarea 55.928

5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 9.894

5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 349
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Tabelle 18: QI 52249: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
9-260 Uberwachung und Leitung einer normalen Geburt 316.741
5-749 Andere Sectio caesarea 163.909
9-261 Uberwachung und Leitung einer Risikogeburt 146.485
5-740 Klassische Sectio caesarea 55.595
5-728 Vakuumentbindung 49.079
5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 9.828
5-720 Zangenentbindung 2.421
5-727 Spontane und vaginale operative Entbindung bei 2.011
Beckenendlage
8-515 Partus mit Manualhilfe 934
9-268 Uberwachung und Leitung einer Geburt, n. n. bez. 760
9-262 Postnatale Versorgung des Neugeborenen 663
5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 344
5-725 Extraktion bei Beckenendlage 117
9-263 Uberwachung und Leitung der isolierten Geburt der 116
Plazenta
5-732 Innere und kombinierte Wendung ohne und mit 11
Extraktion
5-729 Andere instrumentelle Entbindung 10

Tabelle 19: QI 1058: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen Leistungen, die unter
die Grundgesamtheit des Qualitdtsindikators fallen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-749 Andere Sectio caesarea 6.185

5-740 Klassische Sectio caesarea 3.026

5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 341

5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 18
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Tabelle 20: QI 51831: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-749 Andere Sectio caesarea 15.758
9-261 Uberwachung und Leitung einer Risikogeburt 14.302
9-260 Uberwachung und Leitung einer normalen Geburt 6.164
5-740 Klassische Sectio caesarea 5.139
5-728 Vakuumentbindung 1.456
5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 1.299
5-727 Spontane und vaginale operative Entbindung bei

Beckenendlage 162
5-720 Zangenentbindung 125
8-515 Partus mit Manualhilfe 36
5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 27
9-262 Postnatale Versorgung des Neugeborenen 26
9-268 Uberwachung und Leitung einer Geburt, n. n. bez. 14
5-725 Extraktion bei Beckenendlage 6
9-263 Uberwachung und Leitung der isolierten Geburt der

Plazenta *
5-732 Innere und kombinierte Wendung ohne und mit

Extraktion *
5-729 Andere instrumentelle Entbindung 0

* = unterliegt dem Datenschutz

Tabelle 21: QI 318: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an

Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-749 Andere Sectio caesarea 10.517

9-261 Uberwachung und Leitung einer Risikogeburt 4.809

5-740 Klassische Sectio caesarea 3.208

9-260 Uberwachung und Leitung einer normalen Geburt 1.344
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OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 981
5-728 Vakuumentbindung 239
5-727 Spontane und vaginale operative Entbindung bei

Beckenendlage 94
5-720 Zangenentbindung 66
5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 16
8-515 Partus mit Manualhilfe 13
5-725 Extraktion bei Beckenendlage 10
9-262 Postnatale Versorgung des Neugeborenen 6
5-732 Innere und kombinierte Wendung ohne und mit

Extraktion 4
9-268 Uberwachung und Leitung einer Geburt, n. n. bez. *
9-263 Uberwachung und Leitung der isolierten Geburt der

Plazenta *
5-729 Andere instrumentelle Entbindung 0

* = unterliegt dem Datenschutz

Tabelle 22: QI 51803: zugrunde liegende Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
9-260 Uberwachung und Leitung einer normalen Geburt 309.675
5-749 Andere Sectio caesarea 142.796
9-261 Uberwachung und Leitung einer Risikogeburt 129.813
5-740 Klassische Sectio caesarea 48.829
5-728 Vakuumentbindung 47.462
5-741 Sectio caesarea, suprazervikal und korporal 8.106
5-720 Zangenentbindung 2.272
5-727 Spontane und vaginale operative Entbindung bei 1.681
Beckenendlage
8-515 Partus mit Manualhilfe 888
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OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

9-268 Uberwachung und Leitung einer Geburt, n. n. bez. 700

9-262 Postnatale Versorgung des Neugeborenen 635

5-742 Sectio caesarea extraperitonealis 306

9-263 Uberwachung und Leitung der isolierten Geburt der 108
Plazenta

5-725 Extraktion bei Beckenendlage 79

5-729 Andere instrumentelle Entbindung 10

5-732 Innere und kombinierte Wendung ohne und mit 5
Extraktion

3.14 Zugrunde liegende Leistungen: Mammachirurgie

In Tabelle 23 bis Tabelle 27 finden sich indikatorbezogen jeweils die 10 haufigsten Leistungen
(Prozeduren), die unter den QS-Filter fallen, und die bei den Fillen dokumentiert worden sind,
die im Indikator berticksichtigt werden. Vollstandig finden sich die zugrunde liegenden Leistun-
gen zu den im Rahmen dieses Berichts adressierten Qualitatsindikatoren bzw. QS-Verfahren in
Tabelle 39 in Anhang 2. Da sich die Grundgesamtheiten der Qualitatsindikatoren in der Mamma-
chirurgie nicht Gber Prozeduren bzw. Leistungen zusammensetzen, sind in den Tabellen auch
Leistungen enthalten, die bei einem Fall dokumentiert wurden (und das QS-Verfahren Mamma-
chirurgie auslosen), aber gar nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit dem Prozess stehen,
den der jeweilige Qualitatsindikator abbildet.

Tabelle 23: QI 51846: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen
Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS
5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und 53.743
Destruktion von Mammagewebe
5-401 Exzision einzelner Lymphknoten und LymphgefilRe 50.435
5-872 (Modifizierte radikale) Mastektomie 12.176
5-406 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre- 5.058

rer Lymphknoten einer Region) im Rahmen einer an-
deren Operation

5-877 Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastek- 3.907
tomieverfahren
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OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-402 Regionale Lymphadenektomie (Ausraumung mehre- 3.622
rer Lymphknoten einer Region) als selbstdndiger
Eingriff

5-407 Radikale (systematische) Lymphadenektomie im 3.273
Rahmen einer anderen Operation

5-882 Operationen an der Brustwarze 1.064

5-404 Radikale (systematische) Lymphadenektomie als 776
selbstandiger Eingriff

5-874 Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an 708

den Mm. pectorales majores et minores und Tho-
raxwandteilresektion

Tabelle 24: QI 52330: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen

Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und 18.766
Destruktion von Mammagewebe

5-401 Exzision einzelner Lymphknoten und Lymphgefalie 8.958

5-406 Regionale Lymphadenektomie (Ausraumung mehre- 625
rer Lymphknoten einer Region) im Rahmen einer an-
deren Operation

5-402 Regionale Lymphadenektomie (Ausraumung mehre- 450
rer Lymphknoten einer Region) als selbstandiger Ein-
griff

5-407 Radikale (systematische) Lymphadenektomie im 400
Rahmen einer anderen Operation

5-872 (Modifizierte radikale) Mastektomie 221

5-882 Operationen an der Brustwarze 178

5-877 Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastek- 169
tomieverfahren

5-404 Radikale (systematische) Lymphadenektomie als 93
selbstandiger Eingriff

5-879 Andere Exzision und Resektion der Mamma 41
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Tabelle 25: QI 52279: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Fillen mit diesen

Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und 24.714
Destruktion von Mammagewebe

5-401 Exzision einzelner Lymphknoten und Lymphgefalie 16.737

5-406 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre- 1.132
rer Lymphknoten einer Region) im Rahmen einer an-
deren Operation

5-402 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre- 669
rer Lymphknoten einer Region) als selbstdndiger
Eingriff

5-407 Radikale (systematische) Lymphadenektomie im 617
Rahmen einer anderen Operation

5-872 (Modifizierte radikale) Mastektomie 457

5-877 Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastek- 321
tomieverfahren

5-882 Operationen an der Brustwarze 314

5-404 Radikale (systematische) Lymphadenektomie als 147
selbstandiger Eingriff

5-879 Andere Exzision und Resektion der Mamma 56

Tabelle 26: QI 2163: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen

Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und 5.363
Destruktion von Mammagewebe

5-401 Exzision einzelner Lymphknoten und Lymphgefalie 972

5-877 Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastek- 725
tomieverfahren

5-872 (Modifizierte radikale) Mastektomie 640

5-882 Operationen an der Brustwarze 147

5-879 Andere Exzision und Resektion der Mamma 59
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OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-406 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre- 22
rer Lymphknoten einer Region) im Rahmen einer an-
deren Operation

5-402 Regionale Lymphadenektomie (Ausraumung mehre- 11
rer Lymphknoten einer Region) als selbstandiger Ein-
griff

5-874 Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an 8
den Mm. pectorales majores et minores und Thorax-
wandteilresektion

5-407 Radikale (systematische) Lymphadenektomie im 6

Rahmen einer anderen Operation

Tabelle 27: QI 50719: die 10 héufigsten zugrunde liegenden Leistungen und Anzahl an Féllen mit diesen

Leistungen, EJ 2018

OPS-Kode Viersteller  Titel Prozedur(en) Anzahl an
Prozedur(en) Fallen mit
OPS

5-870 Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und

Destruktion von Mammagewebe 5.228
5-401 Exzision einzelner Lymphknoten und Lymphgefalie 216
5-882 Operationen an der Brustwarze 87
5-879 Andere Exzision und Resektion der Mamma 46
5-406 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre-

rer Lymphknoten einer Region) im Rahmen einer an-

deren Operation 7
5-402 Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehre-

rer Lymphknoten einer Region) als selbstandiger Ein-

griff 5
1-586 Biopsie an Lymphknoten durch Inzision *
5-407 Radikale (systematische) Lymphadenektomie im

Rahmen einer anderen Operation *
5-404 Radikale (systematische) Lymphadenektomie als

selbstandiger Eingriff *
1-589 Biopsie an anderen Organen und Geweben durch In-

zision e

= unterliegt dem Datenschutz
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3.2 Fachabteilungsbezug der Leistungen

Die Frage nach dem Fachabteilungsbezug eines Indikators lasst sich auf zwei Ebenen betrachten:
auf der fachlichen und auf der organisatorischen Ebene.

3.21 Fachlicher Bezug der Leistungen

Zundachst ist die externe Qualitatssicherung durch ihre Urspriinge bereits fachlich strukturiert:
Fir die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wurden bislang die QS-Verfahren Gyndkolo-
gische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie ausgewahlt, die
per se einen fachlichen Abteilungsbezug vorgeben. Fiir bestimmte Leistungen sind spezifische
Kompetenzen und Ressourcen erforderlich, deren Biindelung typische Fachgebiete definieren.
Fachgebiete identifizieren sich tiber die spezifischen Leistungen, deren Durchfiihrung ihrer Fach-
aufsicht unterliegt (z. B. in Form des Facharztstandards oder in Form von Leitlinien) — mit gewis-
sen Uberlappungen. Traditionell werden wiederum Fachabteilungen durch Fachgebiete defi-
niert, obgleich neuerdings auch Abteilungen gebildet werden, in denen verschiedene
Fachgebiete bei der Versorgung kooperieren.

Der Bezug der Leistungen zu Fachabteilungen ergibt sich also aufgrund traditioneller Zustandig-
keiten verschiedener Fachgebiete. Dieser Bezug ist bedeutsam bei der Festlegung und Pflege
der Qualitatsindikatoren und bei der Bewertung der Ergebnisse, wenn es darum geht, welche
Expertinnen und Experten hierfir herangezogen werden und in welchem fachwissenschaft-
lichen Kontext die kritische Begleitung der medizinisch-pflegerischen Inhalte des Verfahrens und
die Weiterentwicklung der Indikatoren erfolgen soll.

Methodisches Vorgehen: Zuordnung nach Weiterbildungsordnungen

Uber die Analyse der Weiterbildungsordnungen (WBO) soll dargelegt werden, welche Beziige
der von den Qualitatsindikatoren abgedeckten Leistungen sich zu Fachabteilungen welcher
(Teil-)Fachgebieten herstellen lassen. Ziel ist die Beschreibung der identifizierten Leistungen in
ihrem Fachabteilungsbezug.

Es geht dabei nicht um die Herleitung typischer Leistungsbindel fiir bestimmte Fachgebiete im
Sinne von Grundleistungsbereichen, fiir die dann neue Qualitatsindikatoren zu entwickeln wa-
ren, wie es im Konzept dargestellt wurde (IQTIG 2018b [unverdffentlicht]). Vielmehr werden auf
der Grundlage der Weiterbildungsordnungen bereits bestehende Qualitatsindikatoren der
»Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren” (G-BA 2016b) sowie den im Rahmen vorliegen-
den Berichts ausgewdhlten und vorgeschlagenen Qualitatsindikatoren den Fachabteilungen
(bzw. deren Fachgebieten) zugeordnet.

Da ausschlielRlich bereits bestehende Qualitatsindikatoren der QS-Verfahren Gyndkologische
Operationen (ohne Hysterektomien), Mammachirurgie und Geburtshilfe als planungsrelevante
Qualitatsindikatoren herangezogen werden sollen, ist deren Bezug zur arztlichen Weiterbildung
im Fachgebiet Frauenheilkunde und Geburtshilfe bereits gegeben. Darliber hinaus muss aber die
Frage beantwortet werden, ob die bestehenden und neu ausgewahlten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren auch einen Bezug zur Weiterbildung in anderen Fachgebieten aufweisen,
weil die entsprechenden Leistungen auch in anderen Fachgebieten zur Ausbildung gehéren.
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In den Weiterbildungsordnungen ist festgelegt, welche Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkei-
ten im jeweiligen Fachgebiet zu erwerben sind, um nach erfolgreich abgeschlossener Prifung
die Qualifikation als Facharztin oder Facharzt zu erlangen. Daher ergibt ihre Analyse, welche
Facharztgruppen befdhigt sind, die durch die ausgewahlten Qualitdtsindikatoren abgebildeten
Leistungen zu erbringen.

Als Voraussetzung fir die Analyse der Weiterbildungsordnungen wurden zunachst die den aus-
gewdhlten Qualitatsindikatoren zugehdrigen Eingriffe bzw. Leistungen identifiziert (siehe Ab-
schnitt 3.1). EinzelmalRnahmen, wie z. B. eine Drahtmarkierung wurden dem zugehdorigen Ein-
griff (hier: Mammachirurgie) zugeordnet, da die Verantwortlichkeit fiir die Durchfiihrung bei
den Verantwortlichen fiir den Eingriff liegt, auch wenn die MaRnahme selbst von Arztinnen oder
Arzten einer anderen Abteilung durchgefiihrt wird. Es handelt sich hierbei ggf. um Auftragsleis-
tungen (z. B. der Radiologie).

Wie schon in der Begriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) vom Gesetzgeber
zur Bildung von Grundleistungsbereichen angedacht, wurde fiir die Zuordnung die (Muster-)
Weiterbildungsordnung (MWBO) der Bundesirztekammer® herangezogen. Zusitzlich wurden
die Weiterbildungsordnungen der Landesadrztekammern sowie (Muster-)Richtlinien und Richtli-
nien der Weiterbildungsordnung der Landesarztekammern im Hinblick auf die durch die Quali-
tatsindikatoren abgebildeten Eingriffe betrachtet. Hierflir wurden die Weiterbildungsordnun-
gen (MWBO, WBO der Landesarztekammer, Richtlinien und Logbicher) hinsichtlich der
folgenden Suchbegriffe durchsucht: Ovar, Eierstock, Adnexe, Geburt, Sectio, Kaiserschnitt,
Brust, Mamma, Laparoskopie und Resektion. Es wurden alle Fachgebiete aulier Frauenheilkunde
und Geburtshilfe einbezogen.

Ergebnisse: Zuordnung nach Weiterbildungsordnungen

Der Bezug eines Qualitatsindikators auf einen weiterbildungsrelevanten Eingriff ist in Tabelle 28
dargestellt. Die Suche in den Weiterbildungsordnungen, Richtlinien und Logblichern ergab au-
Rerhalb der gynakologisch-geburtshilflichen Weiterbildung nur , Treffer” fir die Suchbegriffe
Brust, Mamma, Geburt und Kaiserschnitt. In einem ersten Schritt wurden die nicht fir die Qua-
litatsindikatoren relevanten Zusammenhange identifiziert: Dies waren die andsthesiologischen
Verfahren bei Geburten, inkl. Kaiserschnitten sowie die radiologische Diagnostik an der Mamma.
Ubrig blieben dann Eingriffe an der Brust, der Brustwand und der Brusthéhle, von denen einige
fir die ausgewadhlten Qualitatsindikatoren relevant sind. Das Ergebnis ist in Tabelle 29 zusam-
mengefasst.

10 Der Deutsche Arztetag hat die Bundesarztekammer beauftragt, eine kompetenzbasierte Novellierung der
(Muster-)Weiterbildungsordnung vorzunehmen, die am 15. November 2018 verabschiedet wurde.
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Tabelle 28: Bezug von Qualitétsindikator auf die drztliche Kompetenz

QS-Verfahren Facharztliche Qualitatsindikator
Kompetenz

Gyndkologische | Eingriffe am Ovar | 51906: Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten

Operationen / an den Adnexen | Rate (O/E) an Organverletzungen bei laparoskopi-
(ohne Hyster- scher Operation
ektomien)

12874: Fehlende Histologie nach isoliertem Ovar-
eingriff mit Gewebsentfernung

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

60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen
bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder der Ad-
nexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

60686: Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab
46 und bis 55 Jahre und Operation am Ovar oder der
Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

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

52283: Transurethraler Dauerkatheter langer als
24 Stunden

Geburtshilfe Physiologische 330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Frihge-
Geburt burten mit einem prépartalen stationdren Aufent-
Kaiserschnitt- halt von mindestens zwei Kalendertagen
entbindung /

Sectio 50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe bei Kai-

serschnittentbindung

52249: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Kaiserschnittgeburten

1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber 20 Minu-
ten

51831: Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Azidosen bei friihgeborenen Einlingen
mit Nabelarterien-pH-Bestimmung

318: Anwesenheit eines Padiaters bei Friihgeburten

51803: Qualitatsindex zum kritischen Outcome bei
Reifgeborenen

Mamma- Eingriffe an der 51846: Pratherapeutische histologische Diagnose-
chirurgie Brustdrise sicherung

52330: Intraoperative Prdparatradiografie oder
intraoperative Praparatsonografie bei mammografi-
scher Drahtmarkierung
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QS-Verfahren Facharztliche Qualitatsindikator
Kompetenz

52279: Intraoperative Praparatradiografie oder
intraoperative Praparatsonografie bei sonografi-
scher Drahtmarkierung

2163: Primare Axilladissektion bei DCIS

50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und brust-
erhaltender Therapie

Tabelle 29: Zuordnung von Weiterbildungsinhalten und Leistungen/Eingriffen, die den Indikatoren zu-
grunde liegen

Arztekammer Teilgebiet plastische und astheti- Viszeralchirurgie (Logbiicher)
sche Chirurgie (WBO Lidnder und
Logbiicher/Richtlinien)

konstruktive, rekonstruktive und ds- Operationen der Brustdrise

thetisch-plastisch-chirurgische Ein- einschlieBlich Axilladissektion
griffe einschlieBlich mikrochirurgi- (kein zahlenmaRig belegter
scher, Laser- Ultraschall- und Nachweis erforderlich bzw.
minimalinvasiver Techniken sowie moglich)

Nah- und Fernlappenplastiken mit
und ohne GefaRanschluss im Brust-
bereich bzw. im Rumpf- und Brust-
bereich, einschl. dsthetische Ein-
griffe zur Veranderung der

Brustform
Baden-
Wirttemberg v
Bayern v
Berlin 4
Brandenburg v (nur Logbuch)
Bremen v
Hamburg v
Hessen v
Mecklenburg-
Vorpommern

Niedersachsen

Nordrhein

N NI NN

Westfalen Lippe
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Arztekammer Teilgebiet plastische und astheti- Viszeralchirurgie (Logbiicher)
sche Chirurgie (WBO Lidnder und
Logbiicher/Richtlinien)

konstruktive, rekonstruktive und d@s- Operationen der Brustdriise

thetisch-plastisch-chirurgische Ein- einschlieRlich Axilladissektion
griffe einschlieRlich mikrochirurgi- (kein zahlenmaRig belegter
scher, Laser- Ultraschall- und Nachweis erforderlich bzw.
minimalinvasiver Techniken sowie moglich)

Nah- und Fernlappenplastiken mit
und ohne GefalRanschluss im Brust-
bereich bzw. im Rumpf- und Brust-
bereich, einschl. dsthetische Ein-
griffe zur Veranderung der
Brustform

Rheinland-Pfalz
Saarland
Sachsen
Sachsen-Anhalt

Schleswig-Holstein

AN R N N NN

Thiringen

Das Ergebnis zeigt, dass die von den Indikatoren abgedeckten mammachirurgischen Eingriffe
auch in der Weiterbildung von Arztinnen und Arzten anderer Fachgebiete, namlich der plastisch-
asthetischen Chirurgie und — in einigen Bundeslandern — auch der Viszeralchirurgie, eine Rolle
spielen kénnen.

Spezifisch gyndkologische oder geburtshilfliche Eingriffe, die sich nicht auf die Mammachirurgie
beziehen, fanden sich in den Weiterbildungen anderer Fachgebiete nicht, auch nicht unter den
Oberbegriffen laparoskopische Eingriffe, Laparotomien oder Resektionen, unter denen andere
organbezogene Eingriffe (z. B. Cholezystektomie) explizit genannt werden. Hierunter kénnten
demnach allenfalls in Einzelfallen Notfalleingriffe wie z. B. bei Uterusruptur oder Eileiterschwan-
gerschaft fallen.

3.2.2 Krankenhausorganisatorischer Bezug der Leistungen

Die Qualitatsindikatoren messen und bewerten die Qualitdt verschiedener Aspekte aller ihnen
zugrunde liegenden Leistungen pro Standort. Dennoch lasst sich anhand der Dokumentation
feststellen, in welchen Abteilungen des Krankenhauses die zugrunde liegenden Leistungen
erbracht wurden bzw. aus welchen Abteilungen die entsprechenden Patientinnen und Patienten
entlassen wurden. Die Fachabteilungen werden gemaR dem Fachabteilungsschlissel nach § 301
SGB V kodiert.

Die Qualitatssicherung bezieht sich auf die Ergebnisse von Standorten, ganz gleich, in welcher
Abteilung eine Patientin oder ein Patient behandelt wurde. Umgekehrt aber bezieht sich die
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Krankenhausplanung primar auf Fachgebiete. Die Planungsbehdrden weisen den Standorten
Fachgebiete nach der jeweiligen arztlichen Weiterbildungsordnung zu. Daher ist aus Sicht
einiger Landesplanungsbehdérden die Qualitdtssicherung, die Ergebnisse zu einzelnen Leistungen
bereitstellt, unbefriedigend. Wurde ein Qualitatsindikator in einem Standort mit ,,unzureichen-
der Qualitdt” bewertet, so kann es in der ndheren Analyse fir die Einrichtung selbst als auch fir
die Planungsbehoérden wichtig sein, sich anzusehen, in welcher oder in welchen Abteilungen die
entsprechenden Leistungen erbracht wurden und wo Versorgungsmangel sichtbar werden.

Methodisches Vorgehen: organisatorischer Fachabteilungsbezug

Es wurde untersucht, in Fachabteilungen welcher Gebiete Falle, die unter die Grundgesamtheit
eines Indikators fallen bzw. in die Berechnung eines Indikators eingehen, versorgt bzw. entlassen
werden. Bei der Analyse wurden die neu empfohlenen und die Qualitatsindikatoren der , Liste”
(G-BA 2016b) eingeschlossen.

Ziel der Analyse war die Beschreibung der den Indikatoren zugrunde liegenden Leistungen in
ihrem Fachabteilungsbezug. Hierzu wurde berechnet, wie haufig die gesetzliche Qualitatssiche-
rung nach QSKH-RL zu den QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien),
Geburtshilfe und Mammachirurgie bzw. fur die betreffenden Indikatoren in Fachabteilungen
welcher Fachgebiete ausgelost wurde — wie sich also die qualitatsgesicherten Falle bzw. Vor-
gange in der empirischen Realitdt auf die Fachgebiete verteilen. Datenbasis war ebenfalls der
Bundesdatenpool (Stand: Mai 2019*!) der QS-Daten der Krankenh&user des Erfassungsjahres
2018. Jeder Datensatz enthalt ein Muss-Feld ,Fachabteilung”. Es ist nicht spezifiziert, ob das
Datenfeld mit der versorgenden oder der entlassenden Fachabteilung eines Standorts befiillt
werden soll: Nachdem der entlassende Standort und die Fachabteilung bereits seit langem do-
kumentiert werden missen, ist 2018 der versorgende (behandelnde, entbindende bzw. diag-
nostizierende) Standort hinzugekommen.

Es wurden alle Datensatze bzw. Falle identifiziert, die zu einer der Grundgesamtheiten der Qua-
litatsindikatoren eines Verfahrens gezahlt wurden. Die Angaben zur Fachabteilung dieser Falle
wurden ausgewertet. Die sich ergebenden Organisationseinheiten wurden folgenden Fach- bzw.
Teilgebieten zugeordnet:

= ,Gynakologie und Geburtshilfe“ (GYN/GEB),
= ,Gyndkologie” (GYN),

=, Geburtshilfe” (GEB),

=, Chirurgie” (CHI),

= ,Plastische Chirurgie” (PCHI) und

= ,sonstige Fachabteilungen” (sonstige).

1 Nicht enthalten sind Datendnderungen durch die Neuberechnungen nach Datenvalidierung nach § 10
plan. QI-RL im Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Angaben zur Fachabteilung wurden durch
die Datenvaliderung jedoch nicht gedndert.
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Die entsprechende Zuordnungsliste befindet sich in Anhang 2, Abschnitt 2.1. ,,Gynakologie und
Geburtshilfe”, ,,Gynakologie” und ,, Geburtshilfe” wurden anschlieBend zur Darstellung des Fach-
gebiets Frauenheilkunde und Geburtshilfe addiert.

Die in den Kategorien fiir (Teil-)Gebiete erfassten Falle wurden aufsummiert und als Anteil an
den Gesamtfallen in der Grundgesamtheit eines Indikators dargestellt.

Ergebnisse: organisatorischer Fachabteilungsbezug

Die Fachabteilungen, die in den Fallen dokumentiert wurden, die unter die Grundgesamtheiten
der Qualitatsindikatoren fallen, sind in Abbildung 3, Abbildung 4 und Abbildung 5 dargestellt.
Fir die Indikatoren im QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) erge-
ben sich jeweils mindestens 95 % fiir Fachabteilungen, die unter das Gebiet Frauenheilkunde
und Geburtshilfe fallen. Je nach Indikator entfallen 1,5 % bis 4,7 % auf chirurgische Fachabtei-
lungen. Zwischen 0,3 % und 1,0 % der unter die Grundgesamtheiten der Indikatoren fallenden
QS-Bbgen wurde eine sonstige Fachabteilung dokumentiert.

Im QS-Verfahren Geburtshilfe wurden bei den Fallen, die unter die bestehenden planungsrele-
vanten bzw. die ausgewahlten Indikatoren fallen, ebenfalls hauptsachlich Fachabteilungen do-
kumentiert, die unter die (Teil-)Gebiete Gyndkologie, Geburtshilfe oder Gyndkologie und Ge-
burtshilfe fallen. Dies waren je nach Indikator insgesamt zwischen 99,9 % und 100 %.
Chirurgische und sonstige Fachabteilungen spielen bei keinem der geburtshilflichen Qualitatsin-
dikatoren quantitativ eine relevante Rolle.

Je nach Indikator werden auf mindestens 97,0 % der im Rahmen des QS-Verfahrens Mamma-
chirurgie erfassten Dokumentationsbdgen Fachabteilungen angegeben, die unter die (Teil-)Ge-
biete Gyndkologie, Geburtshilfe oder Gynéikologie und Geburtshilfe fallen.

Bei allen Ergebnissen muss limitierend darauf hingewiesen werden, dass nicht ausgeschlossen
werden kann, dass in den Fallzahlen auch entlassende Fachabteilungen und nicht ausschliefSlich
versorgende Fachabteilungen enthalten sind.
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mGYN/GEB 130.949 35.821 15.175 43.395 14.397 37.439 98.929

Abbildung 3: Gynéikologische Operationen (ohne Hysterektomien): dokumentierte Fachabteilungen bei
den Fdllen, die jeweils unter die Grundgesamtheiten der Qualitétsindikatoren fallen, EJ 2018

100% E .

90%

80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Ql 50045 Ql 52249 QI 1058 QI 51831 Ql 51803
W Sonstige
CHI 0 16 57 0 2 2 55
GYN 29 671 1.798 30 217 146 1.517
GEB 933 27.449 88.390 1.194 5.613 2.699 81.366
= GYN/GEB 6.711 203.071 658.619 8.337 38.672 18.452 610.292

Abbildung 4: Geburtshilfe: dokumentierte Fachabteilungen bei den Féllen, die jeweils unter die Grund-
gesamtheiten der Qualitdtsindikatoren fallen, EJ 2018
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Abbildung 5: Mammachirurgie: dokumentierte Fachabteilungen bei den Fdllen, die jeweils unter die
Grundgesamtheiten der Qualitéitsindikatoren fallen, EJ 2018

3.23 Fazit: empfohlener Fachabteilungsbezug der Qualitatsindikatoren

Nach Analyse der Weiterbildungsordnungen und der QS-Daten ergibt sich fachlich und organi-
satorisch ein Bezug aller zugrunde liegenden Leistungen und der entsprechenden Indikatoren
der drei QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und
Mammachirurgie auf Fachabteilungen des Gebiets Frauenheilkunde und Geburtshilfe. Zusam-
menhange mit Fachabteilungen anderer Gebiete sind quantitativ sehr gering und daher vernach-
lassigbar.

Anmerkung: Neben dem formalen Aspekt der Zuordnung von Leistungen und Leistungsbiindeln
zu Fach- und Teilgebieten gibt es auch den Bezug von Qualitatsergebnissen dieser Indikatoren
zu konkreten Fachabteilungen. Dieser konkrete Fachabteilungsbezug ist im Kriterium der Mal3-
geblichkeit ein Teil der MalRstdbe und Kriterien und wird dort beschrieben (siehe Abschnitt
4.2.6).

© 1QTIG 2019 86



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren We:terentvg cklung. Abschlussbericht

4 MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung

Damit die Planungsbehorden entsprechend den gesetzlichen Regelungen des § 8 Abs. 1a und 1b
KHG das Vorliegen von ,,in erheblichem Mal$ unzureichender Qualitat” feststellen kdonnen, be-
darf es nicht nur der Prifergebnisse des IQTIG im Auftrag des G-BA, sondern den Planungs-
behérden missen fir eine solche Bewertung auch MaRstdbe und Kriterien zur Verfligung ge-
stellt werden.

Hierfir soll das IQTIG ,,ausschlieRlich fachwissenschaftlich[] hergeleitete MaRstdbe und Kriterien
zur Bewertung der Indikatorensets [...] empfehlen®, d. h. fachfremde Argumente wie eine mog-
liche Justitiabilitat sind nicht in die Betrachtung einzubeziehen. Diese Mal3stabe und Kriterien
sollen ,in der Zusammenschau der Indikatoren fiir die entsprechenden fachabteilungs-
bezogenen Leistungen” den Landesplanungsbehorden und Landesverbanden der Krankenkas-
sen und den Ersatzkassen die Bewertung mit ,,in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat”
ermoglichen. Aufbauend auf den Vorarbeiten des IQTIG (IQTIG 2018b [unverdffentlicht]) soll
also eine Bewertung mehrerer Indikatoren (z. B. eines QS-Verfahrens, eines Leistungsbiindels
oder eines Fachgebiets) gemeinsam — im Sinne eines oder mehrerer Ql-Sets — erfolgen. Dieses
Prinzip entspringt der , Variante C” der dargestellten Bewertungsalternativen des Abschlussbe-
richts vom Dezember 2018 (siehe auch Abschnitt 4.2.2). Eine komplexe quantitative Indexbil-
dung auf Basis der quantitativen Indikatorergebnisse ist dabei explizit nicht vorgesehen. Ange-
wendet werden sollen die MaRstdbe dabei nicht vom IQTIG bzw. dem G-BA, sondern von den
Landesplanungsbehorden und den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
— den Landesplanungsbehérden muss auftragsgemald der ,erforderliche fachliche Bewertungs-
spielraum erhalten” bleiben (G-BA 2019).

4.1 Verfahrensschritte zur Bewertung der Qualitat

Zur Feststellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” durch die Planungsbehor-
den bzw. zur nachfolgenden Planungsentscheidung sind die folgenden Schritte durch die bishe-
rigen Regelungen vorgesehen (Abbildung 6):

= Das IQTIG bewertet zunadchst nach § 11 plan. QI-RL auf Basis der Empfehlungen von Fachkom-
missionen die Indikatorergebnisse der Krankenhausstandorte. Diese werden als ,,zureichend”
oder ,,unzureichend” eingestuft.

= Die Landesplanungsbehorden, die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen
erhalten die standortbezogenen Indikatorergebnisse sowie die von den Ergebnissen unab-
hangigen MaRstdabe und Kriterien zur Bewertung der Versorgungsqualitdt auf Basis der Ql-
Sets planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (PlanQl-Sets). Diese Elemente sollen die Fest-
stellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” ermoglichen.

= Die Landesplanungsbehdérden entscheiden anhand der MaRstdbe und Kriterien bei Standor-
ten mit ,,unzureichenden” Ergebnissen mit eigenem Ermessensspielraum, ob ,,in erheblichem
Mal unzureichende” Versorgungsqualitat vorliegt.
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= Liegt die, in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” nicht nur voriibergehend vor, besteht
Anlass fiir weitergehende planungsrelevante Entscheidungen nach § 8 Abs. 1a und 1b KHG.

Bereitstellung der Mal3stabe und Kriterien
sowie der Bewertungen der Ql-Ergebnisse IQTIG/G-BA

Kenntnisnahme der Bewertung der Ql-Ergebnisse Landes-
sowie der Stellungnahmen und weiterer Informationen

lanungs-
Initiierung eigener MaRnahmen P g

behoérde

Beurteilung des Kriteriums der MaRgeblichkeit im konkreten Fachabteilungsbezug
bzw. bezogen auf planungsrelevante Leistungen
Feststellung, ob eine ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” vorliegt

Beurteilung, ob die festgestellte, ,in erheblichem MaR unzureichende
Qualitat” ,nicht nur voriibergehend” aufgetreten ist

Entscheidung Uber die Planungsrelevanz der qualitativen Bewertung eines
Standorts bzw. einer Fachabteilung

Abbildung 6: Schritte zur Planungsentscheidung

Die standortbezogenen Indikatorergebnisse, die vom G-BA lbermittelt werden, sind somit die
Grundlage fiir die Bewertung der Versorgungsqualitdat von Fachabteilungen auf Landesebene.

Die Bewertungsstufen fir Planungsbehérden umfassen hiermit

= Standorte mit ausschlielRlich ,zureichenden” Indikatorergebnissen in Einzelleistungen

= Standorte mit mindestens einem Indikatorergebnis ,unzureichend” in Einzelleistungen

= Standorte oder Fachabteilungen mit mindestens zwei Indikatorergebnissen ,unzureichend”
in Einzelleistungen, deren Qualitat durch die zustdndige Landesplanungsbehdérde als ,in er-
heblichem Mal unzureichend” bewertet werden kann.

4.2 Entwicklung der MaBstdabe und Kriterien zur Bewertung

Wahrend fir die Krankenhausplanung im allgemeinen Sinne das ganze Spektrum der Auspra-
gungen von Versorgungsqualitdt — von ,,in erheblichem MaR unzureichend” bis zu , hervorra-
gend” — von Interesse sein diirfte, fokussieren die Regelungen, innerhalb derer dieser Auftrag
zu verwirklichen ist, auf der Feststellung von ,,in einem erheblichen Mal§ unzureichende[r] Qua-
litdt” (§ 8 Abs. 1a und 1b KHG). Dieser unbestimmte Rechtsbegriff bringt zum Ausdruck, dass
innerhalb des Wertebereichs ,unzureichender Qualitat” ein Bereich von ,,in erheblichem Maf
unzureichend” abzugrenzen ist, eine zu operationalisierende Steigerung. Diese Differenzierung
ist inhaltlich zu begriinden und so auszugestalten, dass sie moglichst einheitlich und reliabel
durch die Planungsbehdrden in ihren Bewertungen vollzogen werden kann, und dabei ihr Be-
wertungsspielraum bzw. ihre Planungshoheit erhalten bleibt.
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Ausgangspunkt sind die standortbezogenen Bewertungen der Indikatorergebnisse, wie sie der-
zeit bereits erhoben und veroffentlicht werden. Diese indikatorbezogenen Bewertungen erge-
ben sich aus einem Prozess, in dem

= die Daten aller primar auffilligen Leistungserbringer validiert und ggf. anhand eines Ver-
gleichs mit den Patientenakten korrigiert werden,

= stochastische Einflisse durch die Limitierung auf statistische Auffalligkeiten beriicksichtigt
werden,

= durch Risikoadjustierung patientenbezogene Einflussfaktoren angemessen bericksichtigt
werden,

= in einem Stellungnahmeverfahren die Leistungserbringer Ausnahmetatbestdnde als Grund
fir die Abweichungen geltend gemacht werden kénnen,

= das IQTIG auf der Basis von Empfehlungen von Fachkommissionen diese Ausnahmetat-
bestdande — teilweise anhand von Einzelfallanalysen — entweder anerkennt oder nicht aner-
kennt und

= an dessen Ende dann eine Einstufung jedes Indikatorergebnisses als ,,zureichend” oder ,un-
zureichend” steht, das an die Landesebene weitergegeben und spater auch veroffentlicht
wird.

Hierauf setzen die Mal3stdabe und Kriterien zur Bewertung der Qualitdt einer Fachabteilung auf.
Alle Ergebnisse liegen dem IQTIG nur standortbezogen vor und werden auch entsprechend nach
§ 13 Abs. 1 plan. QI-RL an den G-BA weitergegeben. Die Herstellung des konkreten Fachabtei-
lungsbezugs obliegt den Landesplanungsbehdrden, den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen (siehe Abschnitt 4.2.6).

4.2.1 Grundverstidndnis der Begriffe MaBRstdbe und Kriterien

Die Mal3stabe und Kriterien dienen zusammen mit den Gbermittelten Indikatorergebnissen den
Landesplanungsbehdrden und Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen zur
Prifung, ob bei Standorten oder Fachabteilungen mit auffalligem Indikatorergebnis eine ,,in er-
heblichem Mal} unzureichende” Qualitat vorliegt. Ihre Anwendung muss einfach — auch ohne
medizinische oder statistische Kenntnisse — moglich sein. Den Planungsbehdrden muss dabei
auftragsgemall der ,erforderliche fachliche Bewertungsspielraum erhalten” bleiben (G-BA
2019).

Im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren
(1QTIG 2016) sowie weiterhin im Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren (IQTIG 2018b [unverdffentlicht]) wurden die Begrifflichkeiten Mafstdbe
und Kriterien zur Bewertung bereits eingefiihrt. Dort fanden sie allerdings nur Anwendung be-
zogen auf einzelne Qualitatsindikatoren. Als MafSstab wird der medizinische Standard angese-
hen, um dessen Einhaltung es geht. Die MaRstabe fiir die externe Qualitatssicherung werden in
den Definitionen der Qualitatsziele sowie der Referenzbereiche der Indikatoren dokumentiert.
Als MaRstabe werden den Landesplanungsbehdrden die Definitionen und Referenzbereiche der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ibermittelt.
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Anhand der Kriterien soll eine Entscheidung zur qualitativen Einstufung getroffen werden. Fir
die Qualitatsindikatoren gibt es bereits die Kriterien zur Einstufung von Ergebnissen als ,,unzu-
reichend”: wenn diese statistisch auffallig sind und wenn kein Ausnahmetatbestand vorliegt. Fir
die Ql-Sets bedarf es jetzt der Festlegung von Kriterien, wann die qualitativen Einzelergebnisse
der Ql-Sets zur Feststellung von ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” fihren.

4.2.2 Zusammenfassende Bewertung vorliegender Einzelbewertungen eines Ql-Sets

Im Konzept des IQTIG (IQTIG 2018b [unverdffentlicht]) werden drei Varianten zur differenzier-
ten Bewertung von Qualitat anhand von Indikatorergebnissen entworfen und methodisch ge-
priift. Dabei wurde die Variante, die auf der Zusammenfassung mehrere Indikatorenergebnisse
beruht, als die geeignetste fiir die Differenzierung der Qualitat identifiziert (,Variante C“). Sie
bildet somit die Grundlage fir das hier vorgestellte Konzept. Zuvor sollen hier alle drei Varianten
nochmals kurz vorgestellt werden.

»Variante A”: Die Zuordnung eines Indikatorergebnisses zu einer von mehreren Qualitdtsbewer-
tungskategorien erfolgt primar nach quantitativen Gesichtspunkten auf Indikatorebene. Die ver-
schiedenen Qualitatskategorien (von ,,gut” bis ,,in erheblichem MaR unzureichend”) werden je-
weils durch eigene Referenzbereiche voneinander abgegrenzt. Die Berechnungen der
Indikatorergebnisse missen mit einer hohen Wahrscheinlichkeit der entsprechenden Kategorie
zuzuordnen sein. Um dies mit der angemessenen Sicherheit tun zu kdnnen, sind aus statistischen
Griinden hohere Fallzahlen erforderlich als fiir die Unterscheidbarkeit anhand einer statistischen
Auffalligkeit durch nur einen Referenzbereich. Die sich anschliefende Priifung statistisch auffal-
liger Indikatorergebnisse auf mogliche Ausnahmetatbestande erhoht die inhaltliche Spezifitat
des bis dahin rein mathematischen Verfahrens. Die erforderliche héhere Fallzahl ist ein Haupt-
nachteil dieser Variante.

»Variante B“: Die Zuordnung eines Indikatorergebnisses zu einer Qualitatsbewertungskategorie
erfolgt nach der Berechnung der Indikatorergebnisse und der Feststellung einer statistischen
Auffalligkeit auf Indikatorebene. Es folgt die fachlich-medizinische Prifung auf mogliche Aus-
nahmetatbestande. Ein Einzelindikatorergebnis wird dann anhand von vorab definierten fach-
lich-inhaltlichen, also qualitativen Bewertungskriterien als ,unzureichend” oder als ,in erhebli-
chem MalR unzureichend” eingestuft.

»Variante C“: Die differenzierte Bewertung der Versorgungsqualitat als ,,in erheblichem Mal un-
zureichende Qualitat” erfolgt auf Basis mehrerer Qualitatsindikatoren, deren Einzelergebnisse
zu einer Gesamtbewertung aggregiert werden. Die Einzelindikatorergebnisse werden quantita-
tiv berechnet und bei statistischen Auffalligkeiten auf mogliche Ausnahmetatbestdnde geprift.
Danach erfolgt die Bewertung des einzelnen Indikatorergebnisses beispielsweise als ,unzu-
reichende Qualitat”. So kann es innerhalb eines Ql-Sets verschiedene Kombinationen von ,,zu-
reichenden” und ,,unzureichenden” Indikatorergebnissen geben. In Abhdngigkeit von den jewei-
ligen Indikatoren kann es kritische Konstellationen geben, die die Bewertung der durch das Ql-
Set abgebildeten Leistung oder Prozedur als ,in erheblichem Mald unzureichende Qualitat”
rechtfertigt. Dabei ist Voraussetzung, dass die zusammengehdérenden Indikatoren bzw. das In-
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dikatorset mehrere Aspekte, Mess- und Qualitdtsdimensionen einer Prozedur oder einer Leis-
tung (z. B. eines Leistungsbiindels oder eines Grundleistungsbereichs) abbilden. Anhand vorab
definierter indikatoriibergreifender Bewertungskriterien wird also die Qualitat der Kategorie ,in
erheblichem Mal unzureichende Qualitat” zugewiesen oder nicht.

Da sowohl die erforderliche qualitative Differenzierung als auch der Bezug auf etliche Leistungen
einer Fachabteilung mit dieser Herangehensweise am ehesten maoglich ist, gilt die ,Variante C*
als die Methode der Wahl fiir die Anwendung bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
durch die Landesplanungsbehdérden. Die ,Variante C“ ist konzipiert fir die Bewertung von neu
zu entwickelnden planungsrelevanten Indikatoren. Die Methodik der indikatoreniibergreifen-
den Bewertung (,,Variante C“) sieht die Bewertung solcher qualitativen Einzelergebnisse primar
fir Indikatorensets vor, die moglichst mehrere Mess- und Qualitdtsdimensionen von zusam-
menhangenden Leistungen oder Leistungsbiindeln erfiillen. Auf diesen aufbauend sollen dann
spezifische Konstellationen von Qualitatsmangeln definiert werden, die die Einstufung von ,er-
heblich unzureichender” Versorgungsqualitat begriinden kénnen.

Fiir die Differenzierung von Qualitat sollen aber bereits existierende Indikatoren nach QSKH-RL
herangezogen werden. Die Qualitatsziele der derzeitigen Qualitatsindikatoren nach QSKH-RL
formulieren Mindestbehandlungsstandards, denen eine besondere Relevanz im Versorgungs-
prozess zukommt und deren Einhaltung von jeder Einrichtung gefordert werden kann — sofern
nicht eine nachvollziehbare Sondersituation (ein Ausnahmetatbestand) vorliegt. Durch die Vo-
raussetzung signifikanter Abweichung vom definierten Referenzbereich, durch die Risikoadjus-
tierung bei Ergebnisindikatoren und durch die Beriicksichtigung von Ausnahmetatbestanden
werden besondere medizinische Situationen und reine Zufalligkeiten sorgfiltig beriicksichtigt,
sodass die Einstufung als ,,unzureichend” bereits ein Indikatorergebnis markiert, das signifikant
vom Mindeststandard abweicht. Die Feststellung von ,in erheblichem Mall unzureichender
Qualitat” erfolgt nun in der Zusammenschau der einzelnen qualitativen Indikatorergebnisse der
PlanQl-Sets.

Wie in Kapitel 2 gezeigt, beziehen sich die Qualitatsindikatoren der Verfahren nach QSKH-RL
zwar auf verschiedene Qualitatsaspekte und Dimensionen, aber nicht in systematischer Weise.
Mit den derzeitigen Indikatoren nach QSKH-RL der drei QS-Verfahren ist eine Abbildung von zu-
sammenhangenden stationdren Versorgungsprozessen nicht gegeben. Entsprechend lassen sich
auch keine besonders kritischen Konstellationen von ,,unzureichenden” Indikatorergebnissen
zur qualitativen Bewertung ableiten. So eine Konstellation konnte z. B. sein, dass zwei wichtige
diagnostische Mindeststandards gleichzeitig nur unzureichend eingehalten werden und daher
die Mangel fur Patientinnen und Patienten besonders schwerwiegend sind. Eine andere Mog-
lichkeit fiir eine besondere Konstellation kdnnte sein, wenn nicht nur ein Versorgungsprozess
als ungeniigend eingestuft wird, sondern wenn der zugehorige Ergebnisindikator gleichzeitig
zeigt, dass dies tatsachlich zu statistisch signifikant schlechterer Ergebnisqualitat fihrt. Solche
Konstellationen miissen aber konkret aus systematisch entwickelten Qualitatsindikatoren her-
geleitet werden, die derzeit nicht zur Verfliigung stehen. Die Qualitdtsférderung der QSKH-RL
bezieht sich traditionell punktuell auf begrenzte Leistungsabschnitte, wo Férderung sinnvoll ist.
Sie kann aber die Qualitat von ganzen Leistungen oder Leistungsbiindeln nicht abbilden.
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Da jedoch die als ,,unzureichend” eingestuften Einzelergebnisse bereits genutzter Qualitatsindi-
katoren des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren durchaus belastbar auf rele-
vante Qualitatsdefizite hinweisen, ist es moglich, zur Qualitdtsbewertung die Indikatorergeb-
nisse der Ql-Sets qualitativ-summarisch zusammenzufiihren. Die Anzahl (summarisch) der
»unzureichenden” Indikatorergebnisse der Ql-Sets wird zur Schwelle, ab der von ,in erhebli-
chem Mal unzureichender Qualitat” gesprochen werden muss.

Alternativ lieRen sich eine rein quantitative oder eine rein qualitative Methodik denken. Erstere
wiirde bedeuten, dass die Qualitatsindikatoren zu einem Index verrechnet werden miissten mit
der fast unlésbaren Schwierigkeit, dass dann die Qualitatsziele der Indikatoren eines Sets gegen-
einander numerisch gewichtet werden missten. Dann wiirde auch daraus folgen, dass be-
stimmte erhebliche Mangel durch bessere Ergebnisse in anderen Indikatoren im Ergebnis aus-
geglichen werden kénnten. Dies widersprache aber dem Prinzip, dass eine per se ,,unzureichen-
de Qualitat” — in welcher Kombination auch immer —umgehend zu beseitigen ist und eben nicht
in einem Index quasi verschwinden darf. Dies entspricht auch dem Auftrag, der eine Indexbil-
dung bei der Zusammenschau der Ergebnisse ausschlieft (G-BA 2019).

Eine rein qualitative Bewertung anhand von Konstellationen ware nach ,,Variante C* moglich, ist
aber mit den gegebenen Ql-Sets nicht realisierbar. Damit ist die qualitativ-summarische Vorge-
hensweise in der Zusammenschau der qualitativen Indikatorenergebnisse der Ql-Sets die Me-
thodik der Wahl.

Ab welcher Anzahl ,unzureichender” Indikatorenergebnisse verfahrensibergreifend in den Ql-
Set von einer ,,in erheblichen MaR unzureichenden” Versorgungsqualitdt gesprochen werden
soll, kann nicht fachlich hergeleitet werden, sondern muss durch Setzung bestimmt werden.
Aufgrund der Beschaffenheit der Indikatoren nach QSKH-RL gelangen Standorte erst bei Unter-
schreitung der Mindeststandards und nach Uberpriifungen (siehe Abschnitt 4.2) zum Ergebnis
»,unzureichende Qualitat”. Damit liegt die Schwelle fir die Einstufung ,unzureichend” fir ein
Indikatorergebnis sehr hoch und tritt entsprechend selten auf. Daher wird das Auftreten eines
zweiten vergleichbar schwerwiegenden Versorgungsproblems bereits als ,,in erheblichem Mal
unzureichend” angesehen, weil dann in zwei unterschiedlichen Aspekten der Versorgung die
Mindeststandards signifikant nicht eingehalten werden. Bei Auftreten von mehr als einem qua-
litativen Mangel innerhalb eines Standorts kdnnte ein organisationaler Qualitatsmangel vorlie-
gen, bei dem die Uberpriifung von Prozessen und Strukturen sinnvoll ist. Ganz unabhingig von
der Gesamtzahl der beschlossenen Indikatoren eines QS-Verfahrens erscheint das Auftreten
»unzureichender Qualitat” bereits bei zwei unterschiedlichen Zielen und Aspekten als erhebli-
cher Mangel der Versorgung einer Fachabteilung. Eine relative MaRzahl fiir die Festlegung der
Schwelle (z. B. mindestens 10 % aller Qualitatsindikatoren miissen ein ,,unzureichendes” Ergeb-
nis haben) ist fachlich abzulehnen, da ein Qualitatsmangel unbedeutender wiirde, wenn es noch
einige andere Qualitatsindikatoren zusatzlich gdbe. Die Feststellung eines Qualitatsmangels
kann nicht relativ zur Anzahl der Qualitatsindikatoren definiert werden.
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4.2.3 Bildung von Indikatorengruppen

Bei mehreren Qualitatsindikatoren eines QS-Verfahrens kann es vorkommen, dass diese sich
sowohl im Ziel als auch in der Grundgesamtheit dahneln, z. B. wenn es zu einem Thema wie Or-
ganerhalt mehrere differenzierte Indikatoren gibt (siehe Abschnitt 4.2.4). Ausgangspunkt fir die
Bildung von Indikatorengruppen ist die Uberlegung, dass ein einziger Fall, der in die Grundge-
samtheit mehrerer Qualitatsindikatoren fallt, die das gleiche oder ein dhnliches Qualitatsziel ha-
ben, nicht mehrfach in die Bewertung eingehen sollte (disjunkte Merkmalsmengen), weil dies
ein Ergebnis erheblich verzerren kann. Versorgungsmangel, die durch Qualitatsindikatoren mit
gleichen oder sehr dhnlichen Qualitatszielen abgebildet werden, sollen nicht mehrfach zur Wer-
tung der Versorgungsqualitdt herangezogen werden. Daher werden solche Qualitatsindikatoren
jedes QS-Verfahrens entsprechend gruppiert und tragen immer nur als Gruppe zum Gesamter-
gebnis bei. Ist mindestens ein Indikatorergebnis der Gruppe ,unzureichend”, dann gilt dies fur
die ganze Gruppe, und wenn alle Indikatorergebnisse der Gruppe ,,zureichend” sind, dann gilt
dies auch fiur die Gruppe. Nicht gruppierte Einzelindikatoren ebenso wie Indikatorengruppen
stellen im Ql-Set die Bewertungseinheiten dar, die flir die zusammenfassende Bewertung gleich-
berechtigt berlicksichtigt werden.

424 Kriterium der zusammenfassenden Bewertung

Insofern ist zu prazisieren, dass bei der Zusammenschau der Ergebnisse der Ql-Sets nur die Er-
gebnisse von Indikatorengruppen und von nicht gruppierten Einzelqualitatsindikatoren als
gleichwertige Bewertungseinheiten eingehen.

Das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung von mehr als einem ,,unzureichenden” Indi-
katorergebnis definiert die Bewertung der Qualitat. Dabei kann das Kriterium der zusammen-
fassenden Bewertung auch tiber zwei oder drei PlanQl-Sets angelegt werden, wenn aus den je-
weiligen QS-Verfahren entsprechende Indikatorergebnisse vorliegen.

Da es konkret um die Bewertung mit Bezug zu Fachabteilungen des Gebiets Frauenheilkunde
und Geburtshilfe geht, soll das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung auf alle Indikato-
ren iber die Ql-Sets hinweg zur Feststellung, ob eine ,,in erheblichem MaR unzureichende Qua-
litat” begriindbar ist, angelegt werden, sofern die entsprechenden Leistungen am gleichen
Standort erbracht werden. Im Rahmen der Anwendung des Kriteriums der Maf3geblichkeit sollen
die Landesplanungsbehdrden abklaren, welche Qualitatsindikatoren fiir die jeweils relevante
Planungseinheit zugrunde gelegt werden kénnen. Dabei kann eine Planungseinheit entweder
aus einer konkreten Fachabteilung oder aus planungsrelevanten Leistungen bestehen. Das be-
deutet, dass ein ,,unzureichendes” Indikatorergebnis im Ql-Set Mammachirurgie und ein ,,unzu-
reichendes” Indikatorergebnis im Ql-Set Gyndkologische Operationen zusammen bei der An-
wendung des Kriteriums der Mafgeblichkeit durch die Landesplanungsbehérden zu einer
Feststellung von ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” fihren kann. Sollte eine kon-
krete Fachabteilung auch geburtshilflich arbeiten und unter derselben fachlich-organisatori-
schen Verantwortung stehen, so waren auch die Ergebnisse der geburtshilflichen Qualitatsindi-
katoren bei der Feststellung der Maligeblichkeit einzubeziehen. Sollte die Planungseinheit aus
planungsrelevanten Leistungen bestehen, so kdnnen die ,unzureichenden” Ql-Ergebnisse zur
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Feststellung von ,,in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat” der entsprechenden Leistungen
fihren.

Das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung beschreibt, ob mindestens zwei Bewer-
tungseinheiten (nicht gruppierte Indikatoren oder Indikatorengruppen) ein ,unzureichendes”
Ergebnis aufweisen. Ist dies der Fall, dann ist eine Einstufung der Qualitat als ,,in erheblichem
MaR unzureichend” begriindbar.

Im 2018 vorgelegten Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsin-
dikatoren wurden verschiedene Varianten zur differenzierten Bewertung von Qualitat anhand
von neu zu entwickelnden planungsrelevanten Indikatoren entworfen (IQTIG
2018b [unverd6ffentlicht]). Im vorliegenden Bericht sollen die im Rahmen der QSKH-RL verwen-
deten Qualitatsindikatoren in den ausgewahlten QS-Verfahren Gyndkologische Operationen
(ohne Hysterektomien), Mammachirurgie und Geburtshilfe daraufhin geprift werden, ob diese
sich fiir ein Set planungsrelevanter Qualitatsindikatoren eignen und inwieweit sie entsprechend
der ,Variante C“ des Konzepts vom 21. Dezember 2018 (siehe auch Abschnitt 4.2.2) fiir die Fest-
stellung von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” angewendet werden konnten.

Da die Indikatoren nicht zur Abbildung eines planungsrelevanten Zusammenhangs entwickelt
worden sind, kann diese im Konzept vom 21. Dezember 2018 (IQTIG 2018b [unverd&ffentlicht])
empfohlene Vorgehensweise bei den verfligbaren Qualitatsindikatoren der QSKH-RL nur be-
schrankt umgesetzt werden. Es werden keine ganzen fachgebietsbezogenen Leistungsbiindel
abgebildet. Es sollten moglichst mehrere Mess- und Qualitatsdimensionen durch die einbezoge-
nen Indikatoren abgebildet werden. Daher wurde jeder der einzelnen bestehenden oder emp-
fohlenen Indikatoren der QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien),
Mammachirurgie und Geburtshilfe den Messdimensionen nach Donabedian (Donabedian 1980),
aber auch den Qualitatsdimensionen der OECD (Arah et al. 2006, Débler und Geraedts 2018)
und des IQTIG-Rahmenkonzepts fiir Qualitat (IQTIG 2019d) zugeordnet. Dies ist auch im Auftrag
unter Teil I.1.a so vorgesehen: ,Die Indikatorensets sollen wesentliche Aspekte der Qualitat (z. B.
Indikationsqualitdt, Vermeidung wesentlicher Komplikationen, Erreichung des Behandlungs-
ziels) der jeweiligen Leistung abbilden.” (G-BA 2019)

Fur eine differenzierte Bewertung von Qualitdt anhand der fir neu entwickelte Indikatoren emp-
fohlenen ,Variante C“ — die Ableitung von besonders qualitatskritischen Konstellationen, die
eine Bewertung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” begriindbar machen —sind
nicht alle Anforderungen erfiillt. Daher wird sie in abgewandelter Form auf die hier vorliegenden
Indikatoren nach QSKH-RL angewendet. Da die Schwelle zur Feststellung von ,erheblich unzu-
reichender Qualitat” inhaltlich mit der Einhaltung von Mindeststandards und rechnerisch durch
eine statistisch sehr hohe Wahrscheinlichkeit gelegt ist, weist bereits das Auftreten ,unzu-
reichender Qualitat” in mehr als einem Qualitatsindikator auf ein sehr schlechtes Qualitatser-
gebnis hin (siehe Abschnitt 4.2.2).

Die Indikatoren nach QSKH-RL, die — wie in Kapitel 2 dargelegt — hinsichtlich ihrer Eignung zur
Verwendung als planungsrelevante Indikatoren in einem Ql-Set geprift wurden, sowie die be-
stehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren der , Liste”, werden im Folgenden den ver-
schiedenen Mess- und Qualitatsdimensionen zugeordnet.
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Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien)

Im QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) erscheinen alle Indikato-
ren als grundsatzlich geeignet fiir eine gemeinsame Bewertung (siehe Abschnitt 2.3.1). Im Fol-
genden wird dargestellt, welche Mess- und Qualitdatsdimensionen durch die Qualitatsindikato-
ren abgebildet werden: Die Indikatoren kénnen den Qualitdtsdimensionen (nach OECD)
adaquate Indikationsstellung (Effektivitat) und Sicherheit zugeordnet werden. Nach dem Rah-
menkonzept des IQTIG werden folgende Qualitdtsdimensionen adressiert: Patientensicherheit,
Angemessenheit, Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit und Ausrichtung der Versorgungsgestaltung
an den Patientinnen und Patienten. Folgt man Donabedians Messdimensionen, so bestehen die
gynakologischen Indikatoren auf Basis der QSKH-RL aus einem Ergebnis- und sechs Prozessindi-
katoren, davon fiinf Indikatoren zur Indikationsstellung. Die Zuordnung ist in Tabelle 30 darge-
stellt.

Tabelle 30: Gynéikologische Operationen (ohne Hysterektomien): Zuordnung der empfohlenen und beste-
henden planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren der ,Liste” zu den Mess- und Qualitédtsdimensionen

Qualitatsindikator

Dimension nach
Donabedian
(Donabedian 1980)

Dimension nach
1QTIG-Rahmen-
konzept

(1QTIG 2019d)

Dimension nach
OECD

(Arah et al. 2006,
Doébler und Geraedts
2018)

51906: Verhiltnis
der beobachteten
zur erwarteten Rate
(O/E) an Organver-
letzungen bei laparo-
skopischer Opera-
tion

12874: Fehlende His-
tologie nach isolier-
tem Ovareingriff mit
Gewebsentfernung

10211: Vollstandige
Entfernung des
Ovars oder der Ad-
nexe ohne patholo-
gischen Befund

60685: Beidseitige
Ovariektomie bei Pa-
tientinnen bis 45
Jahre und Operation
am Ovar oder der
Adnexe mit Normal-
befund oder benig-
ner Histologie

Ergebnisqualitat

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Patientensicherheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

Sicherheit

= Sicherheit

= Effektivitat
(addquate Indika-
tionsstellung)

= Sicherheit

= Effektivitat
(addquate
Indikationsstel-

lung)

= Sicherheit

= Effektivitat
(addquate Indika-
tionsstellung)
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Qualitatsindikator

Dimension nach
Donabedian
(Donabedian 1980)

Dimension nach
1QTIG-Rahmen-
konzept

(1QTIG 2019d)

Dimension nach
OECD

(Arah et al. 2006,
Dobler und Geraedts
2018)

60686: Beidseitige
Ovariektomie bei Pa-
tientinnen ab 46 und
bis 55 Jahre und
Operation am Ovar
oder der Adnexe mit
Normalbefund oder
benigner Histologie

612: Organerhaltung
bei Operationen am
Ovar bei Patientin-
nen bis 45 Jahre

52283: Transure-
thraler Dauerkathe-
ter langer als 24
Stunden

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Prozessqualitat

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Ausrichtung der
Versorgungsge-
staltung an den
Patientinnen und
Patienten

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Rechtzeitigkeit
und Verflgbarkeit

= Sicherheit

= Effektivitat
(addquate Indika-
tionsstellung)

= Sicherheit

= Effektivitat
(addquate
Indikationsstel-

lung)

Sicherheit

Allerdings gibt es bei den vier Indikatoren zum Organerhalt bei Ovaroperationen inhaltliche

Uberschneidungen der Qualitatsziele bei dhnlichen Grundgesamtheiten (Abbildung 7). Demnach

kann ein Fall zu einer Auffalligkeit in mehr als einem Indikator fiihren, da diese hinsichtlich ihrer

Qualitatsziele identisch oder zumindest vergleichbar sind bei Gberlappenden Grundgesamthei-

ten. Damit nicht ein Fall mehrmals in die Gesamtbewertung eingehen kann, werden diese Indi-
katoren zum Organerhalt bei Ovaroperationen (Ql 10211, QI 60685, Ql 60686 sowie Ql 612) zu
einer Indikatorengruppe innerhalb des Ql-Sets zusammengefasst.
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Ql 60685 bzw. 60686

Ql 10211

Falle 11.511

Abbildung 7: Uberschneidungen der Grundgesamtheiten der Indikatoren zum Organerhalt bei Ovar-
operationen bzw. zur Ovariektomie (Ql 10211, Ql 60685 bzw. QI 60686 und Ql 612). Anzahl der Féille im
Erfassungsjahr 2018

In die Bewertung des gynakologischen PlanQl-Sets gehen neben der Indikatorengruppe der vier
genannten Indikatoren zum ovariellen Organerhalt drei weitere Indikatoren ein (Tabelle 31).

Tabelle 31: Gynéikologische Operationen (ohne Hysterektomien): empfohlenes Set planungsrelevanter
Qualitétsindikatoren sowie Eingang in die Bewertung

Qualitatsindikator

Bewertungseinheit

51906: Verhaltnis der beobachteten zur er-
warteten Rate (O/E) an Organverletzungen
bei laparoskopischer Operation

12874: Fehlende Histologie nach isoliertem
Ovareingriff mit Gewebsentfernung

10211: Vollstandige Entfernung des Ovars
oder der Adnexe ohne pathologischen Be-
fund

60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patien-
tinnen bis 45 Jahre und Operation am Ovar
oder der Adnexe mit Normalbefund oder be-
nigner Histologie

60686: Beidseitige Ovariektomie bei Patien-

tinnen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation
am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund
oder benigner Histologie

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

Einzelindikator

Einzelindikator

Indikatorengruppe: bei Vorliegen ,,unzu-
reichender” Qualitat bei einem oder mehre-
ren Qualitatsindikatoren dieser Gruppe wird
dies als ein ,unzureichendes” Ergebnis fur
diese Bewertungseinheit gezahlt
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Qualitatsindikator Bewertungseinheit
52283: Transurethraler Dauerkatheter lan- Einzelindikator

ger als 24 Stunden

Die drei Qualitatsindikatoren und die Indikatorengruppe beschreiben vier inhaltlich verschie-
dene Qualitatsmerkmale der erbrachten Leistungen innerhalb des QS-Verfahrens Gyndkologi-
sche Operationen (ohne Hysterektomien). Der Schwerpunkt der Indikatoren liegt auf Eingriffen
am Ovar. Nichtsdestotrotz konnten fehlende Histologien nach isolierten operativen Eingriffen
am Ovar auch auf dhnlich fehlerhafte Prozesse bei anderen Operationen hinweisen. Das Ziel der
Vermeidung von Organverletzungen bei laparoskopischen Eingriffen ist wesentlich fir jeden Ein-
griff. Der Indikator zum Einsatz eines Dauerkatheters stellt einen postoperativen Prozess unter
Beobachtung. Bei den Qualitatsindikatoren in der Indikatorengruppe wird der wichtige Aspekt
der Organerhaltung im Sinne der Fertilitat, aber auch der hormonellen Funktionalitat abgebil-
det. Da es Uberschneidungen bei den Indikatoren gibt, ist die Bildung einer Indikatorengruppe
gerechtfertigt und angezeigt. Wegen der inhaltlichen Uberlappung geht fiir diese Indikatoren-
gruppe in der Bewertung des Ql-Sets nur maximal eine Bewertung als ,,unzureichend” ein. Es
werden durch das PlanQl-Set mehrere Mess- und Qualitatsdimensionen abgedeckt. Somit sind
die im Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung angelegten Anforderungen mit den Einschran-
kungen durch die Verwendung der Indikatoren, die bereits nach QSKH-RL erfasst werden, zum
Teil erfillt.

Geburtshilfe

Fiir das QS-Verfahren Geburtshilfe werden zusatzlich zu den drei genutzten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren die beiden Indikatoren 52249, Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Kaiserschnittgeburten” und 51831 ,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten
Rate (O/E) an Azidosen bei frithgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung” als
neue planungsrelevante Qualitatsindikatoren vorgeschlagen (siehe Abschnitt 2.3.2).

Die bestehenden und neu empfohlenen Indikatoren kdnnen den Qualitdtsdimensionen (nach
OECD) Sicherheit, adaquate Indikationsstellung (Effektivitdt) und Erreichen priméarer Behand-
lungsziele (Effektivitdt) zugeordnet werden (Tabelle 32). Nach dem Rahmenkonzept des IQTIG
werden folgende Qualitatsdimensionen adressiert: Patientensicherheit, Angemessenheit,
Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit und Wirksamkeit. Das QI-Set besteht aus zwei Ergebnis- und
flinf Prozessindikatoren, davon ein Indikator zur Indikationsstellung.
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Tabelle 32: Geburtshilfe: Zuordnung der empfohlenen und bestehenden planungsrelevanten Qualitdts-
indikatoren der ,Liste” zu den Mess- und Qualitdtsdimensionen

Qualitatsindikator

Dimension nach
Donabedian
(Donabedian 1980)

Dimension nach
1QTIG-Rahmen-
konzept

(1QTIG 2019d)

Dimension nach
OECD

(Arah et al. 2006,
Dobler und Geraedts
2018)

330: Antenatale Kor-

tikosteroidtherapie
bei Friihgeburten
mit einem praparta-
len stationadren Auf-
enthalt von mindes-
tens zwei
Kalendertagen

50045: Perioperative

Antibiotikaprophy-
laxe bei Kaiser-
schnittentbindung

52249: Verhaltnis
der beobachteten
zur erwarteten Rate
(O/E) an Kaiser-
schnittgeburten

1058: E-E-Zeit bei
Notfallkaiserschnitt
Uber 20 Minuten

51831: Verhaltnis
der beobachteten
zur erwarteten Rate
(O/E) an Azidosen
bei frihgeborenen
Einlingen mit Nabel-
arterien-pH-Bestim-
mung

318: Anwesenheit
eines Padiaters bei
Friihgeburten

Prozessqualitat

Prozessqualitat

Prozessqualitat

(Indikationsstellung)

Prozessqualitat

Ergebnisqualitat

Prozessqualitat

Patienten-
sicherheit

= Wirksamkeit

= Angemessenheit

Patienten-
sicherheit

= Wirksamkeit

= Angemessenheit

Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

Patienten-
sicherheit

= Rechtzeitigkeit
und Verflgbarkeit

Patienten-
sicherheit

= Wirksamkeit

Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

Sicherheit

= Effektivitat
(addquate
Indikationsstel-
lung)

= Sicherheit

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

= Sicherheit

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)
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Qualitatsindikator Dimension nach Dimension nach Dimension nach
Donabedian 1QTIG-Rahmen- OECD
(Donabedian 1980) konzept (Arah et al. 2006,
(1QTIG 2019d) Dobler und Geraedts
2018)
51803: Qualitats- Ergebnisqualitat = Patienten- = Effektivitat
index zum kritischen sicherheit (Erreichen prima-
Outcome bei Reifge- « Wirksamkeit rer Behandlungs-
borenen ziele)
= Sicherheit

Auch in der Geburtshilfe hdngen nicht alle Indikatoren inhaltlich zusammen, bilden aber meh-
rere Behandlungsschritte bzw. -bereiche der komplexen Geburts- und Entbindungsvorgange ab:
Mit der Indikationsstellung fir eine Sectio (Ql 52249) wird ein wichtiger Teil des Behandlungs-
prozesses vor der Entbindung adressiert. Weitere Themen vor einer Entbindung betreffen das
Management einer drohenden Friihgeburt mit Entscheidungen zu einer die Lungenreife for-
dernder antenatalen Kortikosteroidtherapie (Ql 330) oder die einzurichtende Verflgbarkeit ei-
nes Padiaters bei einer Frihgeburt (Ql 318). Das Notfallmanagement in der Geburtshilfe ist ein
wesentlicher Prozess (Kernprozess) und wird durch den Indikator 1058 abgebildet: Jede geburts-
hilfliche Abteilung sollte bei einer vitalen Indikation fir Mutter und/oder Kind sicherstellen, dass
die Zeit zwischen der Entscheidung zur Notsectio bis zur Entwicklung des Kindes nicht mehr als
20 Minuten betrigt.!? Die Beherrschung der Notsectio unter 20 Minuten hat groRe Auswirkun-
gen auf das Leben der Kinder bzw. auf kindsgefdhrdende Outcomes (Heller et al. 2017). Die
Wahrscheinlichkeit irreversibler Schaden nimmt mit der Dauer und dem Schweregrad des Sau-
erstoffmangels zu (Parer 1998). Bei Vorliegen einer mitterlichen Indikation fiir die Notsectio hat
die zeitliche Dauer ebenfalls einen unmittelbaren Einfluss auf die vitale Situation der Mutter
(Blutverlust, Eklampsie etc.). Unabhéangig von der Dringlichkeit einer Sectio sollte eine periope-
rative Antibiose durchgefiihrt werden (Ql 50045). Entscheidend fir geburtshilfliche Interventio-
nen ist, wie gut es den entwickelten Kindern — auch und gerade in schwierigen Situationen —
geht. Entsprechend gibt es zwei Indikatoren, die Ergebnisse messen —einmal die Rate an Azidose
bei Frihgeburten (Ql 51831) sowie ein Index aus verschiedenen Qutcomes bei Reifgeborenen
(Ql51803). Die beiden Indikatoren zum Outcome der geborenen Kinder (Ql 51831 und QI 51803)
geben Auskunft (iber den Erfolg der verschiedenen geburtshilflichen Leistungen gemessen am
gesundheitlichen Status der geborenen Kinder.

Zwar gibt es im QS-Verfahren groRere Uberschneidungen hinsichtlich der Grundgesamtheiten
(z. B. Falle mit Kaiserschnittentbindung bzw. -geburt und Notfallkaiserschnitten bzw. Friihgebur-
ten), dabei weisen die Indikatoren aber sehr unterschiedliche Qualitatsziele auf. Daher werden
innerhalb des geburtshilflichen QS-Verfahrens keine Indikatorengruppen gebildet (Tabelle 33).

27u den Begrindungen der jeweiligen Indikatoren sei auf die Darstellungen in der QIDB verwiesen (IQTIG
2019a: 22).
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Tabelle 33: Geburtshilfe: empfohlenes Set planungsrelevanter Qualitétsindikatoren sowie Eingang in die
Bewertung

Qualitatsindikator Bewertungseinheit

330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei Einzelindikator
Friihgeburten mit einem prapartalen statio-

naren Aufenthalt von mindestens zwei Ka-

lendertagen

50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe  Einzelindikator
bei Kaiserschnittentbindung

52249: Verhaltnis der beobachteten zur er- Einzelindikator
warteten Rate (O/E) an Kaiserschnittgebur-
ten

1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt iber Einzelindikator
20 Minuten

51831: Verhaltnis der beobachteten zur er- Einzelindikator
warteten Rate (O/E) an Azidosen bei friih-

geborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-

Bestimmung

318: Anwesenheit eines Padiaters bei Friih- Einzelindikator
geburten
51803: Qualitatsindex zum kritischen Out- Einzelindikator

come bei Reifgeborenen

Mammachirurgie

Aus dem QS-Verfahren Mammachirurgie erscheinen nach der Prifung zwei von neun Indikato-
ren der externen stationdaren Qualitatssicherung geeignet fir eine gemeinsame Bewertung
(siehe Abschnitt 2.3.3). So kénnen zusammen mit den bereits bestehenden drei planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren also fiinf Indikatoren in ein PlanQl-Set Mammachirurgie aufgenom-

men werden.

Im PlanQl-Set Mammachirurgie sind ausschlieBlich Prozessindikatoren (davon zwei zur Indikati-
onsstellung), wobei ein Indikator als ergebnisnah zu bezeichnen ist. Im Set werden die Qualitats-
dimensionen Patientensicherheit und Angemessenheit nach dem Rahmenkonzept des IQTIG so-
wie Sicherheit, addquate Indikationsstellung und Erreichen primarer Behandlungsziele
(Effektivitat) nach OECD abgebildet (Tabelle 34).
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Tabelle 34: Mammachirurgie: Zuordnung der empfohlenen und bestehenden planungsrelevanten Quali-
tdtsindikatoren der , Liste” zu den Mess- und Qualitétsdimensionen

Qualitatsindikator

Dimension nach
Donabedian
(Donabedian 1980)

Dimension nach
1QTIG-Rahmen-
konzept

(1QTIG 2019d)

Dimension nach
OECD

(Arah et al. 2006,
Dobler und Geraedts
2018)

51846: Pratherapeuti-
sche histologische
Diagnosesicherung

52330: Intraoperative
Praparatradiografie
oder intraoperative
Praparatsonografie
bei mammografischer
Drahtmarkierung

52279: Intraoperative
Praparatradiografie
oder intraoperative
Praparatsonografie
bei sonografischer
Drahtmarkierung

2163: Primare Axilla-
dissektion bei DCIS

50719: Lymphknoten-
entnahme bei DCIS
und brusterhaltender
Therapie

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Prozessqualitat

Prozessqualitat

Prozessqualitat
(Indikationsstellung)

Prozessqualitat

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Patienten-
sicherheit

= Angemessenheit

= Effektivitat
(adaquate
Indikationsstel-
lung)

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

= Sicherheit

= Effektivitat
(adaquate
Indikationsstel-
lung)

= Sicherheit

= Effektivitat
(Erreichen prima-
rer Behandlungs-
ziele)

Innerhalb der flinf Indikatoren stellen die beiden Indikatoren 52279 (,Intraoperative Praparat-

radiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung”) und

52330 (,Intraoperative Praparatradiografie oder intraoperative Praparatsonografie bei mam-

mografischer Drahtmarkierung®) zur intraoperativen bildgebenden Kontrolluntersuchung einer

vorab markierten Karzinomlokalisation einen inhaltlich sehr dhnlichen Prozess dar, der sich le-
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diglich in der Wahl der Mittel unterscheidet. Daher werden diese sehr ahnlichen Prozessindika-
toren zusammengefasst zu einer Indikatorengruppe, auch wenn die Grundgesamtheiten kom-
plementar sind (Tabelle 35).

Ahnlich verhilt es sich mit den beiden Indikatoren 2163 (,,Priméare Axilladissektion bei DCIS“)
und 50719 (,Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie”) zum selben
Sachverhalt, ndmlich der Vermeidung einer priméaren Axilladissektion bei einem duktalen Carci-
noma in situ (DCIS). Die Dissektion der Axilla bzw. Entnahme von Lymphknoten ist sowohl bei
einer Mammaablation als auch bei einer brusterhaltenden Operation zu vermeiden. Insofern
stellt der Indikator 50719 eine Spezifizierung und somit eine Teilmenge des Qualitatsziels Ver-
meidung von Axilladissektion bei DCIS dar. Hierbei kommt es also zu einer Uberschneidung der
Grundgesamtheiten, insofern, dass die Grundgesamtheit und die Merkmalsmenge des Indika-
tors 50719 komplett in der des Qualitdtsindikators 2163 enthalten ist (Abbildung 8). Daher wer-
den die beiden Indikatoren aufgrund des libereinstimmenden Qualitatsziels bei gleichzeitiger
groRer Uberschneidung der Grundgesamtheit in einer Indikatorengruppe zusammengefasst.

Insofern stehen also ein Indikator und 2 Indikatorengruppen fiir die Bewertung des Ql-Sets zur
Verfligung. Durch diese 3 Indikatoren bzw. -gruppen wird zum einen der Bereich der Diagnose-
stellung adressiert durch eine pratherapeutische histologische Diagnosesicherung sowie der
Prozess einer prdaoperativen Drahtmarkierung des Karzinoms abgebildet. Die Vermeidung von
Lymphknotenentfernungen aus der Axilla bei einem duktalen Carcinoma in situ ist ein relevanter
ergebnisnaher Indikator, der aus dem operativen Geschehen resultiert.

Ql 2163 Ql 50719

Fille: 6.772 5.255 1.517

Abbildung 8: Uberschneidungen der Grundgesamtheiten der Indikatoren zur Axilladissektion bei DCIS
(Ql 2163 und QI 50719). Anzahl der Fdlle im Erfassungsjahr 2018

Tabelle 35: Mammachirurgie: empfohlenes Set planungsrelevanter Qualitétsindikatoren sowie Indikato-
rengruppen

Qualitatsindikator Bewertungseinheit

51846: Pratherapeutische histologische Einzelindikator

Diagnosesicherung

52330: Intraoperative Praparatradiografie Indikatorengruppe: bei Vorliegen , unzu-
oder intraoperative Praparatsonografie bei reichender Qualitit” bei einem oder mehre-
mammografischer Drahtmarkierung ren Qualititsindikatoren dieser Gruppe wird
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Qualitatsindikator Bewertungseinheit
52279: Intraoperative Praparatradiografie dies als ein ,unzureichendes” Ergebnis fir

oder intraoperative Praparatsonografie bei  diese Bewertungseinheit gezahlt

sonografischer Drahtmarkierung

2163: Primare Axilladissektion bei DCIS Indikatorengruppe: bei Vorliegen ,,unzu-
reichender Qualitat” bei einem oder mehre-
ren Qualitatsindikatoren dieser Gruppe wird
dies als ein ,unzureichendes” Ergebnis fur
diese Bewertungseinheit gezahlt

50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und
brusterhaltender Therapie

4.2.5 Kriterium des ausgepragten Qualitatsmangels

Abweichend vom Kriterium der zusammenfassenden Bewertung, das die regelhafte Bewertung
mehrerer Indikatoren in der Zusammenschau definiert, kann auch nur ein einziges ,unzu-
reichendes” Indikatorergebnis zu einer ,,in erheblichem Mal} unzureichenden” Qualitatsbewer-
tung fuhren, wenn ein ausgepragter Qualitdtsmangel in einem Indikator offenbar wird. Dieser
kann im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens und bei Priifung von moglicherweise gegebenen
Ausnahmetatbestanden zutage treten. Dies setzt eine intensive Auseinandersetzung mit den
vorliegenden und hinzuziehbaren Informationen sowie eine Beratung in der Fachkommission
voraus. Sollten sich ungewdhnlich hohe Abweichungen vom Mindeststandard nicht plausibel er-
kldren lassen, die medizinische Argumentation und/oder Dokumentation liickenhaft, nicht be-
griindet oder nicht plausibel sein oder organisatorische bzw. strukturelle Mangel zum Tragen
kommen, dann erscheint eine ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” an dem betroffe-
nen Standort begriindbar und wird den Landesplanungsbehérden im Rahmen des ,,erganzenden
Kommentars” zu den entsprechenden Ergebnissen mitgeteilt. Ein solcher ausgepragter Mangel
kann beispielsweise im Bereich der Geburtshilfe eine systematisch zu spate Information eines
extern hinzuzuziehenden Padiaters bei drohender Frithgeburt oder die wiederholt und nicht
nachvollziehbar zu spate Geburtsbeendigung mit einem auffallig hohen Anteil an Neugeborenen
mit einem kritischen Outcome sein. Prifkriterien zu einem solchen ausgepragten Qualitatsman-
gel hdngen vom einzelnen Qualitatsindikator ab und kénnen nicht prospektiv generisch festge-
legt werden. Die entsprechenden Hinweise werden den Landesplanungsbehdrden im Rahmen
der Ubermittlung nach § 13 plan. QI-RL zugédnglich gemacht.

4.2.6 Kriterium der Mal3geblichkeit

Die nach dem Kriterium der zusammenfassenden Bewertung getroffene qualitative Einstufung
bezieht sich auf die Leistungen, deren Qualitdt durch die zugrunde liegenden Indikatoren bzw.
Ql-Sets transparent gemacht wird. Nach dem Kriterium der zusammenfassenden Bewertung
oder nach dem Kriterium des ausgepréigten Qualitdtsmangels kann das Gesamtergebnis der Ql-
Sets als ,,in erheblichem MaR unzureichend” eingestuft werden.

Jedes unzureichende Ql-Ergebnis weist auf einen relevanten Qualitatsmangel in der Versorgung
hin, der der Einrichtung zuzuschreiben ist. So gravierend (,,erheblich®) eine solche Bewertung in
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einem, zwei oder mehr Qualitatsindikatoren auch sein kann, sie reicht nicht aus, um zu planungs-
relevanten Entscheidungen im Sinne der gesetzlichen Regelungen nach § 8 Abs. 1aund 1b SGB V
und § 136c¢ Abs. 2 zu fihren. Solche Entscheidungen zielen auf die Herausnahme entweder spe-
zifischer Leistungen oder ganzer Fachabteilungen aus dem Krankenhausplan, sofern festgestellt
wurde, dass ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” ,nicht nur voribergehend” aufge-
treten war. Es sollen Menschen, die medizinische Hilfe benétigen, davor bewahrt werden, diese
in einer Planungseinrichtung zu erhalten, deren Versorgung Mindeststandards verfehlt. Dabei
gibt es einen wesentlichen Unterschied zwischen Qualitatssicherung und Planungshandeln. Die
Qualitatssicherung blickt auf die Performanz der zuriickliegenden Erfassungsjahre. Die verant-
wortliche Planungsbehdrde blickt auf die in Zukunft erwartete Versorgungskompetenz einer Ein-
richtung: sie muss entscheiden, ob auf der Basis der vorgelegten und der noch zu erfragenden
qualitdtsbezogenen Informationen eine einschriankende planerische Entscheidung zum Schutz
kiinftiger Patientinnen und Patienten als Ultima Ratio unumganglich und damit auch justiziabel
ist. Dabei gibt der Gesetzgeber bereits zwei Grundlagen der Entscheidung vor: (a) die erhebliche
Schwere eines festgestellten Versorgungsmangels als Aufgreifkriterium einer moglichen Inter-
vention (,in erheblichem MafR unzureichend”) und (b) das wiederholte Auftreten des Mangels
als Zeichen der Inkompetenz einer Einrichtung, diesen Mangel zeitnah zu beheben (,,nicht nur
voriibergehend”). Die Feststellung der andauernden Unféhigkeit einer Einrichtung zur Behebung
von schweren Qualitdtsmangeln obliegt gdanzlich dem Ermessen der Planungsbehdrden und ist
daher im Rahmen dieses Berichts nicht weiter zu behandeln. Andererseits ist hervorzuheben,
dass die einmalige Einstufung ,in erheblichem MaR unzureichend” noch nicht zu einer planeri-
schen Konsequenz fiihrt. Erst die Unfahigkeit einer Abteilung zur Einhaltung medizinischer Min-
deststandards, zusammen mit der anhaltenden Unfahigkeit, diesen Mangel zeitnah zu beheben,
rechtfertigt die Einschrankung der Versorgung in dieser Abteilung, macht diese sogar unabding-
bar.

In diesem Abschnitt des Konzepts geht es nun darum, wann im Einzelfall unzureichende QI-Er-
gebnisse maRgeblich werden fiir die Feststellung einer ,in erheblichem Mal unzureichenden”
Qualitat einer Planungseinheit (Fachabteilung oder spezifische Leistungen), sodass im Wieder-
holungsfall planerische MaBnahmen notwendig werden.

Das Kriterium der Maf3geblichkeit hinterfragt im Blick auf die konkret zu bewertende medizi-
nische Einrichtung, ob die durch das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung festgestell-
ten erheblichen Qualitatsauffalligkeiten bei der Beurteilung der Qualitidt der Fachabteilung
oder der spezifischen Leistungen maBgeblich zu beriicksichtigen sind. Ist dies der Fall, so ist
eine Einstufung als ,,in erheblichem MaR unzureichend” fiir die Planungseinheit begriindet.

Die endgiiltige Einstufung einer Abteilung nach dem Kriterium der Maf3geblichkeit kann nur im
konkreten Fachabteilungsbezug durch die Landesplanungsbehérde oder die Landesverbande
der Krankenkassen oder die Ersatzkassen erfolgen. Die einzelnen Prifkriterien sind in Abbildung
9 in einer Ubersicht dargestellt.
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MaRgeblichkeit der Ql-Ergebnisse fiir die Bewertung planungsrelevanter Einheiten

Manche Bundeslander haben explizit die rechtliche Mdglichkeit geschaffen, in der Krankenhaus-
planung spezifische Leistungen isoliert berlicksichtigen zu kénnen, wahrend bei anderen in den
Feststellungsbescheiden nur Fachabteilungen adressiert werden. Die MaRgeblichkeit der QI-Er-
gebnisse ist immer in Bezug auf die jeweils fokussierte planungsrelevante Einheit (auch einfach
als Planungseinheit bezeichnet) zu priifen. Gibt es zum Beispiel in einer gynakologischen Abtei-
lung ausgepragte Mangel in der operativen Versorgung von Patientinnen mit Brustkrebs, so
kann bei differenzierter Planungsmoglichkeit die Abteilung unter Ausschluss der onkologischen
Brustchirurgie weiter planerisch beriicksichtigt werden. Ein weiteres Beispiel ist, dass die Ge-
burtshilfe oft nur ein Teil der Gesamtversorgung darstellt, wenn in der Abteilung auch andere
gynakologische Leistungen erbracht werden. Andere Abteilungen sind ausschlieflich geburts-
hilflich ausgerichtet. Ob die den Ql-Sets zugrunde liegenden Leistungen nur als spezifische Leis-
tungen oder als Abteilungsgrundlage anzusehen sind, hdangt daher vom Zuschnitt der betroffe-
nen Abteilung ab.

Priifkriterien des Kriteriums der Maf3geblichkeit

Das Kriterium der MafSgeblichkeit prift die qualitative Bewertung auf Standortebene anhand
folgender Prifkriterien. lhre Thematik kann sich dabei im Einzelnen liberlappen, was metho-
disch unproblematisch ist, da es ausreicht, wenn in einem der Priifkriterien MaRgeblichkeit im
Hinblick auf die Planungseinheit festgestellt wird.

= Quantitative Relevanz liegt vor, wenn die Qualitdtsmangel potenziell einen relevanten Anteil
der Patientinnen und Patienten der Planungseinheit (Abteilung, spezifische Leistungen) be-
treffen. Dies ist insbesondere dann gegeben, wenn die auffalligen Qualitatsindikatoren zu den
Grundleistungen eines spezifischen Fachgebiets gehoren oder die Qualitdt von Querschnitts-
aspekten wie z. B. Infektionsprophylaxe oder Arzneimitteltherapiesicherheit betreffen.
Dabei ist darauf zu achten, dass manche Indikatoren in einem Standort zwar eine kleine
Grundgesamtheit haben, aber dennoch eine gréRere Patientengruppe betreffen. Dies gilt ins-
besondere bei Fragen zum richtigen medizinischen Vorgehen bei Notfillen, wie z. B. Not-
sectiones. Da solche Notfille prinzipiell alle Patientinnen und Patienten betreffen kénnen, ist
es auch fiur alle von Bedeutung, dass bei diesen Qualitatsindikatoren kein Mangel vorliegt.
Daher haben solche Qualitatsindikatoren stets eine hohe Maligeblichkeit fiir die Bewertung
einer Planungseinheit.

= Qualitative Relevanz liegt vor, wenn von vorgegebenen Standards nicht nur in versehentli-
chen Einzelféllen, sondern wiederholt oder sogar regelhaft abgewichen wird. Dies kann Falle
betreffen, in denen falsche MaRnahmen ergriffen werden (Inkorrektheit bei der Wahl der
Mittel) oder wenn es bei der Durchfiihrung der (richtigen) MaRRnahmen regelmaRig zu Abwei-
chungen von Durchfiihrungsstandards kommt (Abweichung von Dosierungen, Uberschreiten
zeitlicher Limitierungen etc.). Bisweilen fallen hierunter auch Abteilungen, die fiir sich Stan-
dards festgelegt haben, die nicht den geforderten evidenzbasierten Standards entsprechen.
Qualitative Relevanz liegt auch vor, wenn eine erwartbare Ergebnisqualitdt regelmafig nicht
erreicht wird.
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= Organisatorische Mangel liegen vor, wenn die Organisation der Einrichtung keine qualitativ
zureichende Versorgung gewahrleisten kann, weil z. B. die Verfligbarkeit von erforderlichen
Ressourcen (wie z. B. Ausstattung mit diagnostischen Geraten) nicht ausreichend gegeben ist
oder weil absehbare Gefahren nicht mit der gebotenen Sorgfalt minimiert werden (wieder-
holte Verletzung der Sorgfaltspflicht). Organisatorische Mangel gehen oft auch mit quantita-
tiver Relevanz einher.

= Aufsichtsrelevante Mangel bestehen dann, wenn die verantwortliche Gesundheitsbehorde
die Erforderlichkeit einer direkten Intervention als gegeben sieht. Dieses Priifkriterium ist le-
diglich der Vollstandigkeit halber aufgefiihrt, da bei direktem Interventionsbedarf auch die
Moglichkeit fur die Planungsbehorde bestehen muss, eine ,in erheblichem MalR unzu-
reichende Qualitat” einer Abteilung feststellen zu kénnen.

Die aufgezahlten Priifkriterien versuchen zu unterscheiden, ob es bei einer Einrichtung bei guter
Versorgungskompetenz nur akzidentell in besonderen Einzelfallen zum Verfehlen der Qualitats-
ziele gekommen ist, oder ob es relevante, systemische Mangel gibt, die eine prospektive Sorge
um die Versorgung kiinftiger Patientinnen und Patienten auslésen und derentwegen im Wieder-
holungsfall planerische MaBnahmen erforderlich werden kdnnten.

Den Planungsbehorden stehen zur Prifung der MaRgeblichkeit sémtliche Materialien aus dem
Datenvalidierungs- und Stellungnahmeverfahren zur Verfiigung, aus denen heraus viele Fragen
bereits beantwortet werden konnen. Zusatzlich kdnnen die Planungsbehorden weitere Informa-
tionen durch eigene Stellungnahmeverfahren oder Begehungen zur Klarung einholen.

Bei der Priifung auf MaRgeblichkeit hat die Planungsbehdrde auch die Relevanz von Verfahrens-
fehlern (fehlende Stellungnahmen, Dokumentationsfehler, fehlende Datenvalidierung) zu be-
ricksichtigen: Wenn sich ein Ql-Ergebnis aus versehentlichen Verfahrensfehlern ergeben hat,
ist das Kriterium der Maf3geblichkeit nicht erfillt. Es ist zu prifen, ob ein Verfahrensfehler stra-
tegisch herbeigefiihrt wurde, damit die Einrichtung nicht regular innerhalb der fachlichen Be-
wertung nach § 11 plan. QI-RL bewertet wirde.

Die Einstufung als ,,in erheblichem Mal unzureichend” selbst flihrt noch nicht zwangsweise zu
planungsrelevanten Entscheidungen. Dies kann bzw. muss erst erfolgen, wenn die Planungs-
behorde feststellt, dass die gefundenen Mangel sich wiederholen und daher nicht nur voriber-
gehend aufgetreten sind. Die Priifung dieses zeitlichen Kriteriums liegt ganz im Ermessen der
verantwortlichen Einrichtungen der Landesebene.

4.3 Anwendung der Kriterien zur Bewertung

Im Rahmen empirischer Analysen soll dargestellt werden, wie haufig Bewertungsergebnisse mit
»in erheblichem Mal unzureichende Qualitat“ anhand des empfohlenen Kriteriums der zusam-
menfassenden Bewertung zu erwarten waren. Die beiden anderen Kriterien, ausgepragter Qua-
litatsmangel und MaRgeblichkeit, kdnnen retrospektiv nicht empirisch beschrieben werden.
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4.3.1 Methodik der empirischen Analysen

Grundlage der Analysen sind die QS-Daten aus den Bundesdatenpools!® der Erfassungsjahre
2017 und 2018. Es wird ermittelt, bei wie vielen Standorten die Feststellung von ,,in erheblichem
Mal’ unzureichender Qualitat” 2017 bzw. 2018 aufgrund der jeweils vorliegenden Auffalligkei-
ten begriindbar gewesen ware.

Bei der Analyse wurden die bestehenden planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren und die aus-
gewadhlten und empfohlenen Qualitatsindikatoren einbezogen (siehe Tabelle 31, Tabelle 33 und
Tabelle 35). Fiir bestehende planungsrelevante Qualitadtsindikatoren konnte dabei einerseits auf
die ,statistische Auffalligkeit” und andererseits auf das Ergebnis der fachlichen Bewertung zu-
rickgegriffen werden, ob also ein Indikatorergebnis mit , unzureichender Qualitdt” bewertet
wurde. Dies liegt gemaR plan. QI-RL fiir das EJ 2017 seit dem 1. September 2018 und fir das EJ
2018 ab dem 1. September 2019 vor. Fiir die neu ausgewdhlten Qualitatsindikatoren gibt es
diese fachlichen Bewertungsergebnisse, die auf eine statistische Auffalligkeit aufsetzen, bislang
nicht, da nach QSKH-RL bisher keine Berechnung und fachliche Klarung statistischer Auffalligkei-
ten vorgesehen sind. Diese Berechnungen wurden nun analog zu den in der Anlage 1 der plan.
QI-RL (endgiiltige Rechenregeln 2018) vom G-BA beschlossenen , Ermittlung statistischer Auffal-
ligkeit” durchgefiihrt. Dabei wurde fiir O/E-Indikatoren (risikoadjustierte Ergebnisindikatoren)
ein einseitiger exakter Poissontest und fiir Ratenindikatoren (Prozess- bzw. Indikationsindikato-
ren) ein einseitiger exakter Binomialtest durchgefiihrt und mid-p-Werte berechnet (1QTIG 2016).
Es wurde ein Signifikanzniveau von a =5 % verwendet. Fiir Sentinel-Event-Referenzbereiche galt
analog der bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren mit der Bewertungsart Senti-
nel Event eine fallzahlabhdngige Ausnahmeregelung. Diese sieht vor, dass eine statistische Auf-
falligkeit eintritt, wenn mindestens 1 % der Falle eines Standorts, die unter die Grundgesamtheit
des Indikators fallen, zu der Auffalligkeit bzw. der Nichterreichung des Qualitatsziels beitragen.
Flr risikoadjustierte Qualitatsindikatoren wurden die Koeffizienten der Risikoadjustierung aus
den jeweiligen Rechenregeln fir die Erfassungsjahre 2017 und 2018 verwendet, die das IQTIG
veroffentlicht hat. Basis der Analysen waren die im Rahmen vorliegenden Berichts in Abschnitt
2.3.4 vorgeschlagenen Referenzbereiche.

Es wurde in einem ersten Schritt untersucht, in wie vielen Standorten je QS-Verfahren die zuvor
festgelegten Kombinationen ,unzureichender” Indikatorergebnisse (bei bestehenden planungs-
relevante Qualitdtsindikatoren) oder statistischer Auffalligkeiten (bei neu ausgewdahlten Quali-
tatsindikatoren) auftraten. Die Ergebnisse der Analysen zeigen die Anzahl der Standorte, bei de-
nen bei Anwendung des Kriteriums der zusammenfassenden Bewertung die Feststellung von ,,in
erheblichem MaR unzureichender Qualitat” begriindbar gewesen waére.

Bei den Analyse-Ergebnissen ist zu beachten, dass die Qualitdtsindikatoren nicht unbedingt un-
abhangig voneinander sind und dass nicht fiir multiples Testen korrigiert wurde. Bei der Durch-
fihrung mehrerer Hypothesentests auf den gleichen Daten erhdht sich insgesamt gesehen die

13 Fir die Berechnung der statistischen Auffilligkeiten von Qualititsindikatoren, die bisher nicht als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren auf der , Liste” gefiihrt werden, wurde der Bundesdatenpool vor
Datenvalidierung verwendet, da die Indikatoren auch auf Datenfelder zuriickgreifen, die nicht in der
Datenvalidierung tiberprift worden sind.
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Chance, zufillig ein statistisch auffalliges Ergebnis zu erhalten. Das gewahlte Signifikanzniveau
a von 5 % gilt somit nur flr das Auftreten einer statistischen Auffalligkeit eines einzelnen Quali-
tatsindikators, nicht fiir das Auftreten der dargestellten Kombinationen an statistischen Auffal-
ligkeiten. Daher dirfen diese Berechnungen ausschlieRlich fiir vorliegende empirische Analysen
verwendet werden und nicht fir statistische Inferenz herangezogen werden.

43.2 Ergebnisse der Anwendung

Tabelle 36 zeigt die Kombination von jeweils mindestens zwei der vorgeschlagenen und be-
stehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Gynékologische Opera-
tionen als Zeilenmerkmal. Méglich sind 11 verschiedene Kombinationen (2 hoch 4 minus 5). In
der Tabelle abgebildet wurde eine solche Kombination nur, wenn sich in einer der vier letzten
Ergebnisspalten eine Anzahl an auftretenden Bewertungsergebnissen von 2 1 ergibt. Die Ergeb-
nisspalten bilden jeweils fiir das Erfassungsjahr 2017 und 2018 zum einen die Kombination von
statistischen Auffalligkeiten in mindestens zwei verschiedenen Indikatoren. Da aber das Krite-
rium der zusammenfassenden Bewertung zwei Ql-Ergebnisse mit ,unzureichender” Qualitat er-
fordert, wurde zum anderen fiir bestehende Indikatoren statt der statistischen Auffalligkeit eine
,unzureichende” Bewertung verwendet. Gezahlt wurden jeweils Standorte mit Kombinationen
an auffilligen Ergebnissen. Die Zeile ,alle mdglichen Kombinationen” muss dabei nicht die
Summe ergeben, da es Standorte geben kann, die mehrere Kombinationen an Auffalligkeiten
aufweisen: Beispielsweise ist Kombination 4 eine empirisch vorkommende Kombination aus drei
Auffélligkeiten bei einem Standort; die gleichen Auffalligkeiten sind auch bei den Kombinationen
1, 2 und 3 enthalten.

Insgesamt kommt es im QS-Verfahren Gyndékologische Operationen zu 19 Standorten mit mind.
zwei statistischen Auffalligkeiten im Jahr 2017 und 11 Standorten im Jahr 2018. Werden bei be-
stehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ,,unzureichende” Ergebnisse in den Analy-
sen bericksichtigt, andern sich die Ergebnisse nicht.

Im QS-Verfahren Geburtshilfe sind 120 Kombinationen moglich (2 hoch 7 minus 8), von denen 4
empirisch auftraten (Tabelle 37). Im Jahr 2017 weisen 6 Standorte eine Kombination von min-
destens 2 statistischen Auffalligkeiten auf, im Jahr 2018 3 Standorte. Werden bei bestehenden
planungsrelevanten Indikatoren die ,,unzureichenden” Ergebnisse aus der fachlichen Bewertung
beriicksichtigt, reduziert sich diese Zahl auf 2 (2017) bzw. 1 (2018).

Im QS-Verfahren Mammachirurgie sind 4 Kombinationen maoglich (2 hoch 3 minus 4), von denen
2 empirisch auftraten (Tabelle 38). 2017 wiesen 9 Standorte eine Kombination von mindestens
2 statistischen Auffalligkeiten auf, im Jahr 2018 kein Standort. Bei Beriicksichtigung ,unzu-
reichender Ql-Ergebnisse ergeben sich im Jahr 2017 7 Standorte bei denen ,,in erheblichem MaR
unzureichende Qualitat” begriindbar ware (2018: 0 Standorte).

Bei einer verfahrensiibergreifenden Bewertung, wie sie im Rahmen des vorliegenden Berichts
vorgeschlagen wird, waren 16.369 Kombinationen méglich (2 hoch 14 minus 15), 34 traten bei
den Analysen auf (Tabelle 39). 2017 lagen in 125 Standorten statistische Auffilligkeiten bei min-
destens zwei der bestehenden und vorgeschlagenen Indikatoren vor. 2018 war dies in 79 Stand-
orten der Fall. Werden bei bestehenden planungsrelevanten Indikatoren die ,,unzureichenden”
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Ergebnisse aus der fachlichen Bewertung bericksichtigt, reduziert sich diese Zahl auf 86 (2017)
bzw. 60 (2018).

Es ist davon auszugehen, dass die ausgewiesenen Haufigkeiten, bei denen ,,in erheblichem MaR
unzureichende Qualitat” begriindbar ware, mit den vorliegenden Analysen liberschatzt wird, da
bei den neu vorgeschlagenen Indikatoren bisher keine Ergebnisse der fachlichen Bewertung
nach dem Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren eingehen konnte. Bislang nicht de-
finierte Auffalligkeiten bei Einzelindikatoren mit ausgeprdgtem Qualitdtsmangel (siehe Ab-
schnitt 4.2.5) konnten ebenfalls in der Analyse nicht beriicksichtigt werden. Dies fiihrt zu einer
Unterschatzung der tatsachlichen Zahl an Standorten, bei denen ,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” begriindbar ware. Auch das Kriterium der MafSgeblichkeit konnte nicht in
die empirischen Analysen eingehen, was wiederum wahrscheinlich zu einer Uberschatzung
fihrt.
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Tabelle 36: Gyndkologische Operationen: empirische Ergebnisse zur Anzahl an Standorten bei denen bei Anwendung der MafSstdbe und Kriterien zur Bewertung ,,in erheblichem

Mafs unzureichende Qualitét” begriindbar wdre, EJ 2017 und 2018

2017 Anzahl an Standorten mit

statistischen

statistischen Auffal-

2018 Anzahl an Standorten mit

statistischen

statistischen Auffal-

- E é § E § g Auffalligkeiten ligkeiten bzw. ,,un- Auffalligkeiten ligkeiten bzw. ,,un-
a2 83 21953 zureichender” Qua- zureichender” Qua-
0 0 0 0 0 g © litit litat
statistischer X X X X X X X
Eingang in Berech- Auffilligkeit
nung fanden Ergeb-
nisse mit unzureichender X X X
Qualitat
Kombination 1 X X 1 1 2 1
Kombination 2 X 18 18 10 10
Kombination 3 X 0 0 1 0
Kombination 4 X X 0 0 1 0
Alle moglichen Kombinationen 19 19 11 11
© 1QTIG 2019 111



Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren

Anlage 1 zum Beschluss

Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Tabelle 37: Geburtshilfe: empirische Ergebnisse zur Anzahl an Standorten bei denen bei Anwendung der MafSstidbe und Kriterien zur Bewertung ,,in erheblichem Maf8 unzureichende
Qualitét” begriindbar wdre, EJ 2017 und 2018

2017 Anzahl an Standorten mit

statistischen

statistischen Auffal-

2018 Anzahl an Standorten mit

statistischen

statistischen Auffal-

9o e g § 5 % Auffalligkeiten ligkeiten bzw. ,,un- Auffalligkeiten ligkeiten bzw. ,,un-
S 8 AR AR A zureichender” Qua- zureichender” Qua-
g 9§ 0 § 9 © g litat litat
statistischer X X X X X X X
Eingang in Berech- Auffilligkeit
nung fanden Ergeb-
nisse mit unzureichender | X X X X X
Qualitat
Kombination 1 X X 0 1
Kombination 2 X X 0 0
Kombination 3 X X 0 0
Kombination 4 X X 2 0
Alle moglichen Kombinationen 2 1
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Tabelle 38: Mammachirurgie: empirische Ergebnisse zur Anzahl an Standorten bei denen bei Anwendung der Maf3stébe und Kriterien zur Bewertung ,,in erheblichem Maf3 unzu-
reichende Qualitét” begriindbar wére, EJ 2017 und 2018

2017 Anzahl an Standorten mit

2018 Anzahl an Standorten mit

olol ol o statistischen statistischen Auffdl- statistischen statistischen Auffal-
o FS R 9 Auffilligkeiten ligkeiten bzw. ,un- Auffalligkeiten ligkeiten bzw. ,,un-
= = s zureichender” Qua- zureichender” Qua-
o o o g o litat litat
Eingang in Berech- statistischer X X X X X
nung fanden Ergeb- Auffalligkeit
nisse mit
unzureichender X X X
Qualitat
Kombination 1 X X 5 5 0
Kombination 2 X 4 2 0
Alle moglichen Kombinationen 9 7 0
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unzureichende Qualitdt” begriindbar wiére, EJ 2017 und 2018
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Gyndkologische Operationen

Geburtshilfe

Mammachirurgie

2017 Anzahl an
Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten

statistischen Auffalligkeiten bzw.
,unzureichender” Qualitat

2018 Anzahl an
Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten

statistischen Auffalligkeiten bzw.
,sunzureichender” Qualitat

i n 00 < (] (42] n o - (<)) ()] (o] (<)} o
N N OB ® ® 6 N B w o S 8 8 N 8 R 3 A o
3 2 8 8 3 3 3 8§ 8 8 B » »a & 8 8 3 & B
/0|00 g|0gd|g|0o|l0o|g|g|gc o|lc|lg|g|c|o|C
statisti-
scher
Eingangin Auffal-
Berechnung  |igkeit
fanden
Ergebnisse unzu- X X X X X X X X X X X
mit reichen-
der
Qualitat
Kombination 1 20 15 8
Kombination 2 X 13 13 9
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Gyndkologische Operationen Geburtshilfe Mammachirurgie 2017 Anzahl an 2018 Anzahl an
Standorten mit Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten bzw.

statistischen Auffalligkeiten
statistischen Auffalligkeiten bzw.
,sunzureichender” Qualitat
statistischen Auffalligkeiten
,unzureichender” Qualitat

-l n o] < o o n o -l ()] ()] (-] [<)] o

i ((e] ((e] ~ o 0 0 < o o < ™M -l < ~N [12)

N N O © 0 O N W 0 O © 0 0 N O N 00 N m

Ll o o o o i o o i () o i i o -l o Ll o o

((e] (] (Vo] (Vo] (] un n L | (49] o n n n n o N n n n

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o 0o 0o 0o 0o oo o o
Kombination 3 X X 19 19 12 11
Kombination 4 X X 8 8 6 6
Kombination 5 X X 2 1 1 1
Kombination 6 X X 6 1 1 0
Kombination 7 X X 34 7 21 8
Kombination 8 X X 4 4 3 2
Kombination 9 X X 17 17 10 10
Kombination 10 X X 0 0 1 0
Kombination 11 X X 3 3 0 0
Kombination 12 X X 4 2 0 0
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Gyndkologische Operationen Geburtshilfe Mammachirurgie 2017 Anzahl an 2018 Anzahl an
Standorten mit Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten bzw.

statistischen Auffalligkeiten
statistischen Auffalligkeiten bzw.
,sunzureichender” Qualitat
statistischen Auffalligkeiten
,unzureichender” Qualitat

-l n o] < o o n o -l ()] ()] (-] [<)] o

i ((e] ((e] ~ o 0 0 < o o < ™M -l < ~N [12)

N AN O O 0 6 N W 0 © © o W N W N 0 N ™

Ll o o o o i o o i () o i i o i o Ll o o

((e] (] (Vo] (Vo] (] un un (] (49] o n n n n o N n n n

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o 0o 0o 0o 0o oo o o
Kombination 13 X X 2 1 1 1
Kombination 14 X X 3 3 1 1
Kombination 15 X X 2 2 0 0
Kombination 16 X X 1 0 0 0
Kombination 17 X X 1 1 2 0
Kombination 18 X X 4 2 0 0
Kombination 19 X X 4 1 2 1
Kombination 20 X X 2 2 1 0
Kombination 21 X X 1 0 0 0
Kombination 22 X X 1 0 0 0
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Gyndkologische Operationen Geburtshilfe Mammachirurgie 2017 Anzahl an 2018 Anzahl an
Standorten mit Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten bzw.

statistischen Auffalligkeiten
statistischen Auffalligkeiten bzw.
,sunzureichender” Qualitat
statistischen Auffalligkeiten
,unzureichender” Qualitat

-l n o] < o o n o -l ()] ()] (-] [<)] o

i ((e] ((e] ~ o 0 0 < o o < ™M -l < ~N [12)

N AN O O 0 6 N W 0 © © o W N W N 0 N ™

Ll o o o o i o o i () o i i o i o Ll o o

((e] (] (Vo] (Vo] (] un un (] (49] o n n n n o N n n n

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o 0o 0o 0o 0o oo o o
Kombination 23 X X 2 0 0 0
Kombination 24 X X 1 1 1 0
Kombination 25 X X 2 0 2 1
Kombination 26 X X 4 1 1 1
Kombination 27 X X 2 2 3 3
Kombination 28 X X 2 2 1 1
Kombination 29 X X 1 1 0 0
Kombination 30 X X 1 0 1 0
Kombination 31 X X 2 2 0 0
Kombination 32 X X 1 1 0 0

© 1QTIG 2019 117



Anlage 1 zum Beschluss

Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Gyndkologische Operationen Geburtshilfe Mammachirurgie 2017 Anzahl an 2018 Anzahl an
Standorten mit Standorten mit

statistischen Auffalligkeiten bzw.

statistischen Auffalligkeiten
statistischen Auffalligkeiten bzw.
,sunzureichender” Qualitat
statistischen Auffalligkeiten
,unzureichender” Qualitat

-l n o] < o o n o -l ()] ()] (-] [<)] o

i ((e] (-] ~ o 0 0 < o o < ™M -l < ~N [12)

N AN O O 0 6 N W 0 © © o W N W N 0 N ™

Ll o o o o i o o i () o i i o -l o Ll o o

((e] (] o o L | n n L | (49] o n n n n o N n n n

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0o 0o 0o 0o 0o oo o o
Kombination 33 X X 0 0 1 1
Kombination 34 X X 1 1 2 1
Alle moglichen Kombi- 125 86 79 60

nationen
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4.4 Ergebnisiibermittlung und abschlieBRende Bewertung von Fachabtei-
lungen

Der G-BA stellt den Landesplanungsbehdrden und den Landesverbanden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen die Ergebnisse der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zum 1. September
eines Jahres zur Verfligung (§ 13 plan. QI-RL). Die Darstellung der indikatorbezogenen Bewer-
tungsergebnisse kann das IQTIG fiir die Landesplanungsbehérden und Landesverbdnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen um eine Entscheidungshilfe zur Feststellung von ,,in erheb-
lichem Mal unzureichender Qualitat” ergénzen, sofern der G-BA dies in seine plan. QI-RL auf-
nimmt. Diese wirde darstellen, ob die standortbezogenen Indikatorergebnisse bei Anwendung
der Mal3stdbe und des Kriteriums der zusammenfassenden Bewertung eine Einstufung der Qua-
litat als ,,in erheblichem Mal} unzureichend” begriinden kdénnten, falls sich dies im konkreten
Fachabteilungsbezug nach dem Kriterium der Maligeblichkeit verifizieren lasst. Die Entschei-
dungshilfe kann den Landesplanungsbehérden, Landesverbdanden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen als operative Unterstiitzung im Sinne einer Filterfunktion dienen.

Mit den MaRstdaben und Kriterien zur Bewertung, den quantitativen Ergebnissen und den Ergeb-
nissen der fachlichen Bewertung stellt das IQTIG bzw. der G-BA eine ,,fachlich fundierten Grund-
lage” (BMG 2017) fiir die Krankenhausplanung zur Verfligung. Erst nach Beurteilung der Ergeb-
nisse im konkreten Fachabteilungsbezug nach dem Kriterium der Mafigeblichkeit (siehe
Abschnitt 4.2.6) konnen die Landesplanungsbehorde, die Landesverbande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen ggf. eine Qualitatsbewertung im Sinne von ,,in erheblichem Mal unzu-
reichende Qualitat” in einer konkreten Fachabteilung vornehmen.

Die Planungshoheit und der Handlungsspielraum der Landesplanungsbehérden werden durch
das vorgeschlagene Verfahren nicht eingeschrankt, da die Feststellung von ,,in erheblichem Mal}
unzureichender Qualitdt” anhand der konkreten Verhaltnisse vor Ort und die sich anschlieBende
Bewertung als ,,nicht nur vortibergehend” (§ 8 Abs. 1a KHG) notwendigerweise nur mit entspre-
chendem Ermessensspielraum erfolgen kann und die darauf aufbauende ,,abschlieRende pla-
nungsrechtliche Entscheidung” (BMG 2017) ihnen obliegt. Dabei wird ihnen durch die oben ge-
nannte Bereitstellung von Daten, Mal3staben und Kriterien und ggf. Hinweisen auf auffallige
Ergebniskonstellationen durch den G-BA konkret zugearbeitet.

4.5 Abstimmung mit anderen Bewertungskategorien zur Qualitatsbeurtei-
lung

Die entwickelten MaRstdbe und Kriterien, Bewertungskategorien zur Qualitatsbeurteilung sowie
Verfahren und Schritte bei der Bewertung sollten nicht denen anderer QS-Verfahren widerspre-
chen und sinnvoll nebeneinanderstehen kénnen.

Die MalRstdbe und Kriterien zur Bewertung mit ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat”
setzen auf der Bewertung von mehreren Indikatoren auf und beziehen sich zunachst auf die
Ergebnisse der drei QS-Verfahren und dann auf die Qualitat einer Fachabteilung. Bisher wurde
in der externen Qualitatssicherung jedes Indikatorergebnis fir sich einzeln betrachtet. Dadurch,
dass die Anwendung der empfohlenen Malistabe und Kriterien auf der fachlichen Bewertung
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von Indikatorergebnissen nach plan. QI-RL aufsetzt, ist ausgeschlossen, dass beispielsweise ein
Standort ausschlieBlich ,zureichende” Indikatorergebnisse hat, dabei aber von einer Landespla-
nungsbehoérde mit ,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitdt” bewertet wird. Umgekehrt
kénnen zwei oder mehr ,,unzureichende” Indikatorergebnisse innerhalb eines QS-Verfahrens zu
,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” fihren.

Verschiedene Bewertungskategorien von Qualitat wurden bereits im Konzept vom 21. Dezem-
ber 2018 dargestellt (IQTIG 2018b [unverdffentlicht]). In dessen Rahmen wurde eine Differen-
zierung der Bewertung lber eine dichotome Bewertung hinaus vorgeschlagen. Kiinftig soll eine
Bewertung mit ,zureichender Qualitat” und ,,unzureichender Qualitat” auf Indikatorebene und
mit ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt” auf Ebene mehrerer Indikatoren in der Zu-
sammenschau moglich werden. Wie bisher liegen damit ausschlielich dichotome Bewertungs-
muster vor: So wird nach QSKH-RL und nach DeQS-RL nur auffallige von unauffalliger Qualitat
abgegrenzt und im Verfahren nach plan. QI-RL ,unzureichende” von ,zureichender Qualitat” un-
terschieden. Von der Ausdifferenzierung bei Vorliegen ,,unzureichender Qualitat“ in ,,in erhebli-
chem Maf unzureichende Qualitat” auf Ebene mehrerer Qualitatsindikatoren in der Zusammen-
schau ist kein anderes QS-Verfahren etc. betroffen, da diese Bewertungskategorie zur Qualitats-
beurteilung nur in einem Verfahren, namlich dem nach plan. QI-RL, eine Rolle spielt.

Die Verfahren und Schritte bei der Bewertung der Indikatoren nach QSKH-RL werden bei An-
wendung der MaRstdbe und Kriterien durch die Landesplanungsbehdrden nicht verdndert. Viel-
mehr bauen die MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung der Fachabteilungen eines Krankenhaus-
standortes auf den Ergebnissen der fachlichen Bewertung der planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren auf und nutzen diese unverandert.

4.6 Fazit

Tabelle 40 zeigt eine Ubersicht tiber die Kriterien im Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindi-
katoren. Abbildung 9 zeigt die drei vorgeschlagenen Kriterien zur Feststellung von ,,in erhebli-
chem MaR unzureichender Qualitat”: Als Kriterium der zusammenfassenden Bewertung flr eine
»in erheblichem MaR unzureichende” Qualitat wird fiir die drei im Rahmen des vorliegenden
Berichts adressierten QS-Verfahren verfahrensibergreifend die Mindestanzahl von zwei ,,unzu-
reichenden” Ergebnissen der Bewertungseinheiten (Einzelindikator oder Indikatorengruppe)
empfohlen. ,,Unzureichende” Ergebnisse in bereits zwei der Indikatoren kdnnen schon eine Fest-
stellung von ,,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” begriindbar machen — unabhangig
von der Gesamtzahl an Indikatoren innerhalb der PlanQl-Sets. Allerdings kann die Mindestanzahl
von zwei ,,unzureichenden” Indikatorergebnissen bzw. Ergebnissen von Indikatorengruppen wie
unter Abschnitt 4.2.2 beschrieben nicht fachwissenschaftlich hergeleitet, sondern nur anhand
der medizinischen Relevanz bereits eines unzureichenden Qualitdtsergebnisses dargestellt und
begriindet werden: Bei zwei ,,unzureichenden” Ql-Ergebnissen in unabhangigen Qualitatszielen
bzw. -merkmalen ist von einem organisationalen Qualitatsmangel auszugehen.
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Tabelle 40: Mafstébe und Kriterien zur Bewertung auf Ebene der Qualitétsindikatoren, der QI-Sets sowie
der Standorte und Fachabteilungen

Qualitatsindikator

Ql-Sets

Standort, Fachabteilung,
spezifische Leistungen

MaRstab

Kriterien

Einstufung

Qualitatsziel des
Qualitatsindika-
tors

= Referenzbereich

= statistische Auffal-
ligkeit

= Fehlen relevanter
fachlicher Aus-
nahmetatbe-
stande

,Zureichend” oder
,unzureichend”

= Qualitatsziele der
Qualitatsindikatoren
in den Sets

= Referenzbereiche der
Qualitatsindikatoren
in den Sets

= Zusammenfassende
Bewertung (>1 Bewer-
tungseinheit ist ,,un-
zureichend”) oder

= ausgepragter Quali-
tatsmangel in einem
Indikator

,in erheblichem MaR un-
zureichend”
oder ohne Einstufung

Erfiillen der medizini-
schen Mindeststandards

= Zusammenfassende
Bewertung oder aus-
gepragter Qualitats-
mangel in einer Pla-
nungseinheit

= Malgeblichkeit

= ,in erheblichem MafR
unzureichend”
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Ergebnismitteilung nach § 13 plan. QI-RL
an die Planungsbehdrden

|
v v

Kriteriumder Kriterium des ausgepragten
zusammenfassenden Bewertung Qualitatsmangels
mehrals 1 Ql mit mind. 1 Ql mit
"unzureichendem" "erheblich
Ergebnis unzureichendem"
Ergebnis
oder

Ql-Sets

mit "inerheblichem
Mafl unzureichender
Qualitat"

Kriterium der MaRRgeblichkeit

Quantitative Relevanz —
Qualitative Relevanz |

Organisatorische Mangel —1

Aufsichtsrelevante Mangel —

Planungseinheit

mit "inerheblichem
MaR unzureichender <
Qualitat"

Abbildung 9: Entscheidungspfad fiir die Feststellung von ,,in erheblichem Maf8 unzureichender Qualitét”
fiir eine Planungseinheit

© 1QTIG 2019 122



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. Abschlussbericht

Die Bildung von Indikatorengruppen ist inhaltlich durch ein gleichsinniges Qualitatsziel begriin-
det und verhindert die Mehrfachberiicksichtigung eines einzigen Mangels in mehreren Indika-
toren. Dabei ist es im QS-Verfahren Gyndkologische Operationen unerheblich, ob ein, mehrere
oder alle Ergebnisse der Indikatorengruppe der Qls 60685, 60686, 10211 oder 612 ,unzu-
reichend” sind, und welche der Indikatoren zu der Gesamtbeurteilung flihren. In der Geburts-
hilfe wurde keine Indikatorengruppe gebildet. In der Mammachirurgie wurden zwei Indikatoren
in einer Gruppe zusammengefasst, sodass es unerheblich ist, ob ein oder beide Indikatorergeb-
nisse der Indikatorengruppe der Qls 52279 und 52330 ,,unzureichend” sind.

Als alternatives Kriterium wird zusatzlich das Kriterium des ausgeprégten Qualitdtsmangels vor-
geschlagen: Bei diesem Kriterium reicht ein einziges ,unzureichendes” Indikatorergebnis bei
ausgepragtem Qualitatsmangel zu einer Feststellung von ,,in erheblichem Mal} unzureichender
Qualitat”. Da solche Sonderfalle aber nicht prospektiv absehbar und vollsténdig definierbar sind,
erfolgte keine Operationalisierung der Prifkriterien. Bei ausgepragtem Qualitatsmangel in nur
einem einzigen Qualitatsindikator oder innerhalb einer Indikatorengruppe wird das IQTIG den
Landesplanungsbehorden und Landesverbdanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen im
Rahmen der Ergebnisiibermittlung nach Beratung in der entsprechenden Fachkommission einen
Hinweis in den Bericht einfligen, der auf den moglicherweise erheblichen Qualitatsmangel bzw.
die Dringlichkeit und den Handlungsbedarf aufmerksam macht. Damit kann trotz Nichterreichen
der Mindestanzahl von zwei ,,unzureichenden” Indikatorergebnissen eine Feststellung von ,in
erheblichem Mal unzureichender Qualitdat” begriindet werden: Die Landesplanungsbehdrden
kénnen auch bei nur einem ,,unzureichenden” Indikatorergebnis aufgrund des unverhaltnisma-
Rigen Abweichens des Ergebnisses vom Erwartbaren bei Erfiillung des Kriteriums der Maf3geb-
lichkeit eine ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” feststellen, wenn sich dies im kon-
kreten Fachabteilungsbezug bestatigt.
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5 Empfehlungen, Umsetzung und Ausblick

Das vorgelegte Konzept befasst sich gemalk der Beauftragung des G-BA vom 18. April 2019 (G-BA
2019) mit drei Hauptaufgaben zur Weiterentwicklung des Verfahrens Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren:

= Empfehlung weiterer geeigneter Qualitatsindikatoren

= |dentifizierung der Leistungen und Beschreibung des Fachabteilungsbezugs

= Empfehlung von Mal3staben und Kriterien zur Bewertung der Versorgungsqualitdt von Stand-
orten und Fachabteilungen

Im Folgenden werden zu den drei genannten Punkten der Beauftragung die Ergebnisse zusam-
menfassend dargestellt.

5.1 Empfehlungen

Priifung der Eignung weiterer Qualitadtsindikatoren

Hinsichtlich der erneuten Auswahl zusatzlicher planungsrelevanter Qualitatsindikatoren gemaf
§ 136¢c Abs. 1 SGB V, gelangten 27 Qualitatsindikatoren der drei QS-Verfahren Gynékologische
Operationen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie nach QSKH-RL in die
Prifung (siehe Kapitel 2). Nach Anwendung der Eignungskriterien (siehe Abschnitte 2.1 und 2.3),
werden zusatzlich fur das QS-Verfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien)
4 Qualitatsindikatoren, fur das QS-Verfahren Geburtshilfe zusatzlich 2 Qualitatsindikatoren und
fir das QS-Verfahren Mammachirurgie ebenfalls 2 zusatzliche Qualitatsindikatoren fiir die Ver-
wendung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren als geeignet empfohlen. In die gemein-
same Bewertung gehen — neben den zusatzlich empfohlenen Qualitatsindikatoren der aktuellen
Beauftragung — ebenso die Qualitatsindikatoren ein, die bereits als planungsrelevante Qualitats-
indikatoren genutzt werden. In Tabelle 41, Tabelle 42 und Tabelle 43 im Folgenden sind Ql-Sets
mit zugehorigem Referenzbereich sowie den Mal3stdaben und Kriterien dargestellt.

Die Prifung der weiteren Qualitdtsindikatoren des Verfahrens der externen stationaren Quali-
tatssicherung hinsichtlich ihrer Eignung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren sollte — mit
Ausnahme des Kriteriums A — Gefdhrdung der Patientensicherheit — auftragsgemaR analog zur
Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren durchgefiihrt werden, die das
IQTIG 2016 im Auftrag des G-BA durchgefiihrt hat (IQTIG 2016). Auf die zwischenzeitlich entwi-
ckelten Eignungskriterien fiir Qualitatsindikatoren der ,,Methodischen Grundlagen V1.1“ des
IQTIG wurde nicht zurlickgegriffen, da die Qualitatsindikatoren sich bereits im Regelbetrieb be-
wahrt haben, teilweise aber auch weil bestimmte Kriterien nicht anwendbar sind (siehe Ab-
schnitt 2.1) (IQTIG 2019d: 135 ff.). Das Weglassen einer solchen Prifung entspricht auch dem
expliziten Auftrag des G-BA (G-BA 2019).

Bei der Prifung der Eignung der Qualitatsindikatoren als planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren wurde bei einzelnen Indikatoren und in der Zusammenschau der Indikatoren als QI-Sets im
Rahmen des vorliegenden Auftrags ein zukiinftiger Weiterentwicklungsbedarf festgestellt, der
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jedoch der Nutzung als planungsrelevanter Indikator nicht entgegensteht, da die medizinischen
Anforderungen uneingeschrankt Gultigkeit haben. Eine Weiterentwicklung einzelner Qualitats-
indikatoren ist vor allem dann notwendig, wenn sich dies aus fachlichen Griinden (Abbildung
des aktuellen Standes der Wissenschaft und Forschung) ergibt. Das IQTIG legt in den Berichten
zur Systempflege nach § 15 plan. QI-RL erforderliche Anderungen dar.

Definition und Operationalisierung des Fachabteilungsbezugs

Die den Ql-Sets zugrunde liegenden Leistungen ergeben sich aus den Definitionen der Grund-
gesamtheiten der Qualitatsindikatoren, siehe Abschnitt 3.1; Tabelle 9 bis Tabelle 27).

Der Bezug zwischen Qualitatsindikator und weiterbildungsrelevanten Eingriffen wurde zum ei-
nen mittels Suchen in den Weiterbildungsordnungen, Richtlinien und Logblichern dargestellt.
Mammachirurgische Eingriffe, die von den Indikatoren abgedeckt werden, sind — neben den
Weiterbildungen in Frauenheilkunde und Geburtshilfe — in einigen Bundeslandern auch in den
Weiterbildungsordnungen zur plastisch-asthetischen Chirurgie und der Viszeralchirurgie von Be-
deutung. Gynakologische oder geburtshilfliche Eingriffe (ohne Bezug zur Mammachirurgie) wer-
den in den Weiterbildungen anderer Fachgebiete nicht genannt.

Mittels einer Analyse der QS-Daten wurden fachabteilungsbezogen die Falle dargestellt, die un-
ter die Grundgesamtheiten der Qualitatsindikatoren fallen (siehe Abschnitt 3.2.2). Fiir die Indi-
katoren im Qualitatssicherungsverfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien)
ergeben sich jeweils mindestens 95 % fiir Fachabteilungen, die unter das Gebiet Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe fallen. Im Qualitatssicherungsverfahren Geburtshilfe wurden bei den Fal-
len, die unter die bestehenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bzw. die ausgewahlten
Indikatoren fallen, ebenfalls hauptsachlich Fachabteilungen dokumentiert, die unter die Kate-
gorien Gyndkologie, Geburtshilfe oder Frauenheilkunde und Geburtshilfe fallen. Dies waren je
nach Indikator insgesamt zwischen 99,9 % und 100 %. Je nach Indikator werden auf mindestens
97,0 % der im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens Mammachirurgie erfassten Doku-
mentationsbogen Fachabteilungen angegeben, die unter die Kategorien Gyndkologie, Geburts-
hilfe oder Frauenheilkunde und Geburtshilfe fallen.

Nach Analyse der Weiterbildungsordnungen und der QS-Daten ergibt sich fachlich und empi-
risch ein Bezug aller Indikatoren der drei Qualitatssicherungsverfahren Gyndkologische Opera-
tionen (ohne Hysterektomien), Geburtshilfe und Mammachirurgie zu Fachabteilungen des Ge-
biets Frauenheilkunde und Geburtshilfe. Dies ist sowohl ein fachlicher als auch ein krankenhaus-
organisatorischer Bezug.

Bei den Qualitatssicherungsverfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) und
Mammachirurgie wird deutlich, dass die zugrunde liegenden Leistungen noch keine vollstandi-
gen Grundleistungsbereiche darstellen, wie dies vom Gesetzgeber angestrebt wird
(BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 89) und wie es das IQTIG in seinem Konzept am Beispiel der
Viszeralchirurgie ausgearbeitet hat (IQTIG 2018b [unverd&ffentlicht]).

Der im Rahmen vorliegenden Berichts ermittelte fachliche und krankenhausorganisatorische
Fachabteilungsbezug kann die Landesplanungsbehorden bei der Feststellung ,,in erheblichem
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MaR unzureichender Qualitat” fiir eine konkrete Fachabteilung unterstiitzen. Der Bezug der
Leistungen und Indikatoren zu diesen Fachabteilungen bedeutet aber nicht, dass ein ,unzu-
reichendes” oder ,,in erheblichem MaR unzureichendes” Ergebnis nur fiir diese Fachabteilungen
moglich ist. Welche Abteilung des Krankenhausstandortes auch immer Leistungen aus den drei
genannten Bereichen erbringt, ist fiir die Verfahren der gesetzlichen Qualitdtssicherung unbe-
deutend, da diese nur die Auswertungsebene des Krankenhausstandorts kennt. Bei entspre-
chenden Auffilligkeiten ist es Aufgabe der Planungsbehorden und der Landesverbdnde der
Krankenkassen und der Ersatzkassen, im konkreten Fachabteilungs- bzw. Planungseinheitsbezug
(MaRgeblichkeitskriterium) die Abteilungszuordnung vor Ort fir die aufgedeckten Qualitats-
mangel zu identifizieren.

Definition von MaR3staben und Kriterien zur Bewertung der Versorgungsqualitat von Fach-
abteilungen

In die verfahrensiibergreifende Bewertung der Ql-Sets gehen neben den neu empfohlenen Qua-
litatsindikatoren diejenigen ein, die bereits als planungsrelevante Qualitatsindikatoren genutzt
werden. Insgesamt sind die Indikatoren hinsichtlich der Qualitatsdimensionen des IQTIG-Rah-
menkonzepts fiur Qualitat nicht ausgewogen (IQTIG 2019d: 16 ff.). Da den ausgewahlten QSKH-
Indikatoren kein Qualitdatsmodell zugrunde liegt, kénnen auch nicht Qualitatsaspekte im Sinne
der ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG abgebildet sein, wenngleich die Indikatoren zwei-
felsohne relevante Aspekte der Versorgung abdecken. Die Anforderung einer Abdeckung tber
mehrere Dimensionen ist jedoch gegeben. Dariber hinaus stehen nur wenige Ergebnisindikato-
ren und in der Mehrheit Prozessindikatoren fiir eine gemeinsame Bewertung zur Verfligung. Die
zugrunde liegenden Leistungen kdnnen anhand der zur Verfligung stehenden Indikatoren nicht
in ihrer Komplexitdat und Ganze abgebildet werden. Sie beleuchten punktuell die Vielfalt des
Leistungsgeschehens einer Fachabteilung. Weiterhin gibt es Indikatoren, die sehr dhnliche Qua-
litatsziele bei sich Gberlappenden Grundgesamtheiten haben, sodass sie zu Indikatorengruppen
zusammengefasst werden, die als Bewertungseinheit gemeinsam qualitativ eingestuft werden.
Im Qualitatssicherungsverfahren Gyndkologische Operationen (ohne Hysterektomien) wurden
die Qualitatsindikatoren 10211, 60685, 60686 und 612 gemeinsam in einer Indikatorengruppe
zusammengefasst. Im Qualitatssicherungsverfahren Mammachirurgie wurden die Qualitatsindi-
katoren 52330 und 52279 gemeinsam in einer Indikatorengruppe zusammengefasst.

Als Mal3stabe fiir eine Bewertung der Versorgungsqualitat der Fachabteilungen werden die me-
dizinischen Standards angesehen, um deren Einhaltung es geht. Die MaRstabe fiir die externe
Qualitatssicherung werden in den Definitionen der Qualitatsziele sowie der Referenzbereiche
der Qualitatsindikatoren dokumentiert.

Anhand der Kriterien soll die Entscheidung zur qualitativen Einstufung der Fachabteilungen ge-
troffen werden. Fir die Qualitatsindikatoren gibt es bereits die Kriterien zur Einstufung von Er-
gebnissen als ,,unzureichend”: wenn diese statistisch auffallig sind und wenn kein Ausnahmetat-
bestand vorliegt. Fiir die Ql-Sets wurden zur Feststellung von ,in erheblichem MaR unzu-
reichender Qualitat” drei neue Kriterien entwickelt.
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Das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung der Ql-Sets beschreibt, ob mindestens zwei
Bewertungseinheiten (nicht gruppierte Indikatoren oder Indikatorengruppen) dieser Ql-Sets
ein ,unzureichendes” Ergebnis aufweisen. Ist dies der Fall, dann ist eine Einstufung der Quali-
tat in den entsprechenden Qualitatsindikatoren als ,,in erheblichem MaR unzureichend” be-
griindbar.

Das Kriterium des ausgeprdgten Qualitéitsmangels beschreibt, dass auch auf Basis eines ein-
zelnen Qualitatsindikators bei ausgepragtem Qualitatsmangel eine Einstufung der Qualitat in
den entsprechenden Qualitatsindikatoren als ,,in erheblichem Mal} unzureichend” begriind-
bar ist.

Das Kriterium der MafSgeblichkeit hinterfragt im Blick auf die konkret zu bewertende medizi-
nische Einrichtung, ob die durch das Kriterium der zusammenfassenden Bewertung festgestell-
ten erheblichen Qualitatsauffalligkeiten bei der Beurteilung der Versorgungsqualitét der Fach-
abteilung maRgeblich zu beriicksichtigen sind. Ist dies der Fall, so ist eine Einstufung als ,,in
erheblichem MaR unzureichend” begriindet.

Angewendet werden die Malistabe und Kriterien von den Landesplanungsbehérden und den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen. Das Kriterium der Mal3geblichkeit
kann nur im konkreten Fachabteilungsbezug vor Ort durch die genannten Institutionen gepruft
werden. Das IQTIG kann im Rahmen der Ergebnisiibermittlung eine Entscheidungshilfe fur die
Erfillung des Kriteriums der zusammenfassenden Bewertung mitliefern, ohne dass der Hand-
lungsspielraum der Landesplanungsbehérde und der Landesverbande der Krankenkassen und
Ersatzkassen eingeschrankt wird. Das IQTIG selbst nimmt keine Bewertung von ,,in erheblichem
MaR unzureichender Qualitat” vor.

Tabelle 41: Gynéikologische Operationen (ohne Hysterektomien): zusétzlich empfohlene und bereits be-
stehende planungsrelevante Qualitétsindikatoren

Qualitatsindikator Referenz- Bewertungseinheit
bereich
51906: Verhaltnis der beobachteten zur er- <4,18 Einzelindikator

warteten Rate (O/E) an Organverletzungen bei
laparoskopischer Operation

12874: Fehlende Histologie nach isoliertem <5,00% Einzelindikator
Ovareingriff mit Gewebsentfernung

10211: Vollstandige Entfernung des Ovars <20,00 %

oder der Adnexe ohne pathologischen Befund Indikatorengruppe: bei Vor-

liegen ,,unzureichender Qua-

60685: Beidseitige Ovariektomie bei Patientin- = Sentinel litat“ bei einem oder mehre-
nen bis 45 Jahre und Operation am Ovar oder ~ Event ren Qualitatsindikatoren

der Adnexe mit Normalbefund oder benigner dieser Gruppe wird dies als
Histologie ein ,unzureichendes” Ergeb-

nis fiir diese Bewertungsein-
60686: Beidseitige Ovariektomie bei Patientin- = <42,34 %*  neijt gezihlt

nen ab 46 und bis 55 Jahre und Operation am
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Qualitatsindikator

Referenz-
bereich

Bewertungseinheit

Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder
benigner Histologie

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

52283: Transurethraler Dauerkatheter Iéinger
als 24 Stunden

>73,43 %*

<527 %* Einzelindikator

*Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre

2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).

Zusatzlich empfohlene planungsrelevante Qualitatsindikatoren sind kursiv dargestellt.

Tabelle 42: Geburtshilfe: zusdtzlich empfohlene und bereits bestehende planungsrelevante Qualitéitsindi-

katoren

Qualitatsindikator Referenz- Bewertungseinheit
bereich

330: Antenatale Kortikosteroidtherapie bei >95,00 % Einzelindikator
Friihgeburten mit einem prapartalen stationa-
ren Aufenthalt von mindestens zwei Kalender-
tagen
50045: Perioperative Antibiotikaprophylaxe 290,00 % Einzelindikator
bei Kaiserschnittentbindung
52249: Verhdltnis der beobachteten zur er- <1,24* Einzelindikator
warteten Rate (O/E) an Kaiserschnittgeburten
1058: E-E-Zeit bei Notfallkaiserschnitt tiber Sentinel Einzelindikator
20 Minuten Event
51831: Verhiiltnis der beobachteten zur er- <5,55%* Einzelindikator
warteten Rate (O/E) an Azidosen bei friihge-
borenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Be-
stimmung
318: Anwesenheit eines Padiaters bei >90,00 % Einzelindikator
Frihgeburten
51803: Qualitdtsindex zum kritischen Out- <2,32 Einzelindikator

come bei Reifgeborenen

*Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre

2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).

Zusatzlich empfohlene planungsrelevante Qualitdtsindikatoren sind kursiv dargestellt.
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Tabelle 43: Mammachirurgie: zusdtzlich empfohlene und bereits bestehende planungsrelevante Quali-
tétsindikatoren

Qualitatsindikator Referenzbe- Bewertungseinheit

reich
51846: Pritherapeutische histologische 290,00 % Einzelindikator
Diagnosesicherung
52330: Intraoperative Praparatradiografie 295,00 % Indikatorengruppe: bei
oder intraoperative Praparatsonografie bei Vorliegen ,unzureichender
mammografischer Drahtmarkierung Qualitat” bei einem oder

mehreren Qualitatsindika-
toren dieser Gruppe wird
dies als ein ,,unzureichen-
des” Ergebnis fur diese Be-
wertungseinheit gezahlt

52279: Intraoperative Praparatradiografie 295,00 %
oder intraoperative Praparatsonografie bei
sonografischer Drahtmarkierung

2163: Primare Axilladissektion bei DCIS Sentinel Indikatorengruppe: bei
Event Vorliegen ,unzureichender
Qualitat” bei einem oder
mehreren Qualitatsindika-
toren dieser Gruppe wird
dies als ein ,,unzureichen-
des” Ergebnis fir diese Be-
wertungseinheit gezahlt

50719: Lymphknotenentnahme bei DCIS und <9,86 %*
brusterhaltender Therapie

*Referenzbereich aus dem arithmetischen Mittel der perzentilbasierten Referenzbereiche der Erfassungsjahre
2017 und 2018 berechnet (siehe Abschnitt 2.2).

Zusatzlich empfohlene planungsrelevante Qualitdtsindikatoren sind kursiv dargestellt.

5.2 Schritte zur Umsetzung

Um die Ergebnisse des vorliegenden Berichts im Sinne der Auflage des BMG aufzugreifen, sind
—im Falle der Akzeptanz durch den G-BA — Anderungen und Erganzungen der plan. QI-RL sowie
der , Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren” (G-BA 2016b) erforderlich.

Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren gemafR § 136c Abs. 1 SGB V

= Die ,Liste planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren” sollte aufgrund der Ergebnisse des vor-
liegenden Berichts fiir das Erfassungsjahr 2020 um die empfohlenen Qualitatsindikatoren ein-
schlielRlich Referenzbereichen erweitert werden. Zu den einzelnen Indikatoren der , Liste” und
deren Referenzbereichen kdnnte dort der Fachabteilungsbezug erganzt werden.

plan. QI-RL bzw. Anlagen

= Gleichzeitig mit der Verdnderung der , Liste” missen die prospektiven Rechenregeln und Re-
ferenzbereiche der neu ausgewahlten Indikatoren in die Anlage 2 der plan. QI-RL aufgenom-
men werden. Alternativ zur Verortung in der , Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren”
konnte der Fachabteilungsbezug auch in den Anlagen bei den Rechenregeln der einzelnen
Indikatoren verortet werden.
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= Die plan. QI-RL msste in § 3 ergdanzt werden: In der aktuellen Richtlinienfassung werden dort
nur indikatorspezifische MaRBstabe und Kriterien zur Bewertung beschrieben. Kiinftig miissen
sich die MaRstdabe und Kriterien auf Ql-Set-Ergebnisse beziehen. Die bisherigen Ausnahme-
tatbestdande nach § 3 Abs. 4 SGB V erfordern dagegen keinen Beschluss.

= Weiterhin sind die Indikatorengruppen zu beschlieRen.

= AuBerdem wire eine Erginzung des § 13 Abs. 1 plan. QI-RL zur Ubermittlung von Ergebnissen
an die Landesplanungsbehorde und Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen um
eine Entscheidungshilfe fiir die Anwendung der MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung zu
erwagen. Die Erweiterung konnte die Ergebnisse des Kriteriums der zusammenfassenden Be-

wertung beinhalten.

Eine Anpassung hinsichtlich Regelungen zur Datenlibermittlung, Datenvalidierung, zum Stel-
lungnahmeverfahren mit fachlicher Bewertung und zur Ubermittlung an die Landesplanungs-
behoérden, Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen sowie den entsprechen-
den Fristen werden aus in diesem Bericht vorliegenden Ergebnissen nicht notwendig. Weitere
qualitatsfordernde MaRnahmen lber diejenigen hinaus, die bei ,,unzureichender Qualitat” not-
wendig werden, sind nicht erforderlich — zumal die Feststellung von ,,in erheblichem Mal} unzu-
reichender Qualitat” den Landesplanungsbehdrden und Landesverbanden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen obliegt und nicht dem IQTIG bzw. dem G-BA.

53 Ausblick

Mit der Erganzung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie mit der Ermoglichung der
differenzierten Qualitatsbewertung von Fachabteilungen, sodass die Landesplanungsbehorden
und Landesverbande der Krankenkasse und Ersatzkassen zukiinftig eine Einstufung der Versor-
gungsqualitat als ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” auf der Basis der fachlichen
Qualitatsindikatorenbewertungen vornehmen kénnen, kann der G-BA im Erfassungsjahr 2020
auf den funktionierenden Regelbetrieb aufsetzen und damit zeitnah die Auflage des BMG und
die gesetzlichen Anforderungen aus dem KHSG erfillen.

AnschlieBend sollten Entwicklungsarbeiten im Bereich der derzeitigen Qualitatssicherungsver-
fahren und fiir neue Qualitatssicherungsverfahren begonnen werden. Innerhalb der derzeitigen
QS-Verfahren Gyndkologische Operationen, Geburtshilfe und Mammachirurgie sollte eine Wei-
terentwicklung (Systempflege) sowohl der planungsrelevanten als auch der bisher nicht pla-
nungsrelevanten Indikatoren angestrebt werden. An dieser Stelle ist darauf hinzuweisen, dass
auch bei dem Vorschlag einer Weiterentwicklung die medizinischen oder pflegerischen Anfor-
derungen bestehen bleiben und in vorliegendem Bericht ohne eine Verdnderung der Evidenz-
grundlage nicht infrage gestellt werden. Bei Indikatoren, die sich aufgrund einer fehlenden Reife
im Regelbetrieb aktuell nicht als planungsrelevant eignen, sollte nach ausreichender Erprobung
im Regelbetrieb eine erneute Priifung vorgenommen werden. Bei Neuentwicklungen von Qua-
litatsindikatoren in ggf. neuen Versorgungsbereichen, Grundleistungsbereichen bzw. Leistungs-
blindeln kénnte von Anfang an der Zweck der Krankenhausplanung starker bericksichtigt wer-
den. Auf diese Art und Weise kdnnen die Ql-Sets bereits in der Entwicklung breiter angelegt sein
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hinsichtlich der Abbildung mehrerer Qualitatsdimensionen und hinsichtlich einer umfassende-
ren Adressierung der Leistungen von Fachabteilungen, was wiederum eine bessere fachliche
Grundlage fir die Differenzierung der Qualitdtsbewertung liefert. Die neu zu entwickelnden Ql-
Sets konnten auch Indikatoren zur Strukturqualitdt enthalten, sodass die Nutzung planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren fiir weitere Planungszwecke (Zulassung) ermoglicht wird. Ergéanzt
werden kdnnten ebenfalls Indikatoren, mit deren Hilfe gute Qualitdt gemessen werden soll und
die dann auch fiir den Planungszweck der Auswahl von Krankenhdusern bzw. Fachabteilungen

verwendet werden kénnen.
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1 Rechercheberichte

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

Ziel der Literaturrecherche

Das Ziel dieser Literaturrecherche ist die Priifung der zugrunde liegenden Evidenz fiir den Qua-
litatsindikator , Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre” (Ql
612).

Methodik

Bei dem QJl 612 handelt es sich um einen Prozessindikator, fiir den wie in Abschnitt 2.1.3 des
Berichts beschrieben eine abgestufte systematische Recherche nach Leitlinien (national, inter-
national) und wenn nétig nach systematischen Ubersichtsarbeiten durchgefiihrt werden sollte.
Das Qualitatsziel in der QIDB, Erfassungsjahr 2018 lautet: ,,Moglichst viele Patientinnen mit Or-
ganerhaltung bei Operationen am Ovar mit histologischem Normalbefund oder benigner Histo-
logie” (IQTIG 2019b).

Recherche nach nationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es nationale evidenzbasierte Leitlinien, die eine Empfehlung hinsichtlich ei-
ner Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre aussprechen?

Fiir den ersten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen nationalen
Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites der nationalen Leitlinien-
datenbank sowie bei fachiibergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern durchge-
fUhrt:

= Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)

o https://www.awmf.org/

= Arbeitsgemeinschaft Gynakologische Onkologie e. V. (AGO)

= https://www.ago-online.de/de/infothek-fuer-aerzte/leitlinienempfehlungen/

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und medizinische Onkologie e. V. (DGHO)

= https://www.dgho.de/publikationen/onkopedia/leitlinien

Deutsche Gesellschaft fiir Senologie e. V. (DGS)

o http://www.senologie.org/publikationen/leitlinien/

Deutsche Krebsgesellschaft e. V. (DKG)

= http://www.krebsgesellschaft.de/deutsche-krebsgesellschaft/leitlinien.html
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= Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)

o http://www.leitlinien.de/nvl/

Die Recherche erfolgte am 16. April 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur Auswahl
der Leitlinien inklusive der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Eine Ubersicht iber die Recherche nach nationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flowchart
(Abbildung 1).

recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n = 274)

A4

Ausschluss, da Dublette
Titel-Screening und/oder nicht relevant
(n =274) fiir Fragestellung

(n=270)

A 4

Ausschluss (n = 4)
nichtEl:n=0

Y nichtE2:n=0
Volltext-Screening R nichtE3:n=1
(n=4) i nichtE4:n=0
nicht E5:n=1
nicht E6: n=2
nicht E7:n=0

A4

eingeschlossene Leitlinien
(n=0)

Abbildung 1: Flowchart der Recherche nach nationalen Leitlinien (Ql 612)

Ausgeschlossene nationale Leitlinien

Folgende im Volltext Uberpriiften nationalen Leitlinien wurden ausgeschlossen (fiir die Aus-
schlussgriinde vgl. Tabelle 2 in Abschnitt 2.1.3 des Berichts):

Nicht E1, E2, E4, E7

keine
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Nicht E3

1. Leitlinienprogramm Onkologie (AWMF [Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften], DKG [Deutsche Krebsgesellschaft], DKH [Deutschen Krebs-
hilfe]) (2016): AWMF-Registernummer 032-0350L. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie und
Nachsorge maligner Ovarialtumoren [Langversion]. Version 2.0. [Stand:] Oktober 2016. Ber-
lin: Leitlinienprogramm Onkologie. URL: https://www.ago-online.de/fileadmin/down-
loads/leitlinien/ovar/2016/032-035-OL| Ovarialkarzinom 2016-10.pdf (abgerufen am:
12.06.2019).

Nicht E5

1. DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe]; OEGGG [Osterreichische
Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe] (2019): AWMF-Registernummer 015-074.
S2k-Leitlinie: Uterine Sarkome [Langfassung]. Version 1.0. Stand: Februar 2019. Berlin:
DGGG. URL: https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/015-0741 S2k Uterine Sak-
rome2019-03.pdf (abgerufen am: 12.06.2019).

Nicht E6

1. Leitlinienprogramm Onkologie (AWMF [Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften], DKG [Deutsche Krebsgesellschaft], DKH [Deutschen Krebs-
hilfe]) (2018): AWMF-Registernummer 032-0340L. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie und
Nachsorge der Patientinnen mit Endometriumkarzinom [Langversion]. Version 1.0. [Stand:]
April 2018. Berlin: Leitlinienprogramm Onkologie. URL: https://www.awmf.org/uplo-
ads/tx_szleitlinien/032-0340LI S3 Endometriumkarzinom-Diagnostik-Therpie-Nach-
sorge 2018-04.pdf (abgerufen am: 12.06.2019).

2. Leitlinienprogramm Onkologie (AWMF [Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften], DKG [Deutsche Krebsgesellschaft], DKH [Deutschen Krebs-
hilfe]) (2019): AWMF-Registernummer 032-0350L. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie und
Nachsorge maligner Ovarialtumoren [Langversion]. Version 3.0. [Stand:] Januar 2019. Ber-
lin: Leitlinienprogramm Onkologie. URL: https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitli-
nien/032-0350LI S3 Maligne-Ovarialtumoren Diagnostik-Therapie-Nachsorge 2019-
03.pdf (abgerufen am: 12.06.2019).

Eingeschlossene nationale Leitlinien

Es konnten keine nationalen Leitlinien eingeschlossen werden. Gemal} der methodischen Vor-
gehensweise erfolgte daher eine Recherche nach internationalen Leitlinien (vgl. Abschnitt 2.1.3
des Berichts).

Recherche nach internationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es internationale evidenzbasierte Leitlinien, die eine Empfehlung hinsichtlich
einer Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre aussprechen?

Fiir den zweiten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen internatio-
nalen Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites von internationalen
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Leitliniendatenbanken/Meta-Suchmaschinen sowie bei fachibergreifenden und fachspezifi-
schen Leitlinienanbietern durchgefihrt:

= Alberta Health Services (AHS)

= https://www.albertahealthservices.ca/

= American Congress of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)

= http://www.acog.org/Resources-And-Publications

= American Urological Association (AUA)

o https://www.auanet.org/education/aua-guidelines.cfm

= Cancer Care Ontario (CCO)

= https://www.cancercareontario.ca/en/guidelines-advice

= Centers for disease control and prevention (CDC)

= https://www.cdc.gov/hicpac/pubs.html

= Danish Society of Obstetrics and Gynaecology (DSOG)

o https://www.dsog.dk

= European Society for Medical Oncology (ESMO)

o https://www.esmo.org/Guidelines

= Finnish Society of Obstetrics and Gynaecology (SGY)

= http://gynekologiyhdistys.fi/

= Guidelines International Network (G-I-N)

= http://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library

= National Collaborating Centre for Women's and Children's Health (NCC-WCH)

o http://www.ncc-wch.org.uk/guidelines/

= National Health and Medical Research Council (NHMRC)

o https://www.nhmrc.gov.au/

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= https://www.nice.org.uk/guidance

= Norwegian Society for Gynecology Obstetrics (NGF)

o https://beta.legeforeningen.no/ngfhttp://www.figo.org/societies/finnish-gynecological-

association
= Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists (RANZCOG)

o https://www.ranzcog.edu.au/Statements-Guidelines
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Royal College of Nursing (RCN)

o https://www.rcn.org.uk/

Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG)

= https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/guidelines

Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (SGGG)

= http://www.sggg.ch/

Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC)

o https://sogc.org/clinical-practice-guidelines.html

Swedish Society Obstetrics Gynecology (SFOG)

= https://www.sfog.se/start/

= Trip Database (Trip)

= https://www.tripdatabase.com/

Die Recherchen erfolgten vom 20. bis 22. Mai 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur
Auswahl der Leitlinien inkl. der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Bei der G-I-N-Leitliniendatenbank wurde die Suchstrategie adnex* OR ovar* mit einigen Ein-
schrankungen (englisch, deutsch, ‘Guideline’, ‘Evidence report’, ‘Guideline Clearing Report’) ver-
wendet. Bei der Trip-Metasuchmaschine erfolgte die Suche mit der Suchstrategie adnex* OR
ovar* from: 2014; mit der Einschrankung auf ‘Guidelines’.

Eine Ubersicht iber die Recherche nach internationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flow-
chart (Abbildung 2).
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recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n = 1.284)

A

Ausschluss, da Dublette
Titel-Screening ,| und/oder nicht relevant
(n=1.284) fiir Fragestellung
(n=1.252)

Ausschluss (n = 26)
nicht E1: n=10

Y nicht E2:n=0
Volltext-Screening nicht E3:n=2
(n=32) nichtE4:n=1
nicht E5:n=6
n=7

n=0

A 4

nicht E6:
nicht E7:

A 4

eingeschlossene Leitlinien
(n=6)

Abbildung 2: Flowchart der Recherche nach internationalen Leitlinien (Ql 612)

Ausgeschlossene internationale Leitlinien

Folgende im Volltext Gberpriifte internationale Leitlinien wurden ausgeschlossen (fiir die Aus-
schlussgriinde vgl. Tabelle 2 in Abschnitt 2.1.3 des Berichts):

Nicht E2, E7
keine
Nicht E1

1. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2006): Diagnosis and management of
polycystic ovarian syndrome. University of Texas at Austin School of Nursing, Family Nurse
Practitioner Program. NGC:005059 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication:
01.05.2006. Rockville, US-MD: AHRQ.

2. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2007): Management of adnexal
masses. American College of Obstetricians and Gynecologists - Medical Specialty Society.
NGC:006539 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.07.2007. Rockville, US-MD:
AHRQ.

3. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2009): Initial evaluation and referral
guidelines for management of pelvic/ovarian masses. Gynecologic Oncologists of Canada.
Society of Canadian Colposcopists. Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada.
NGC:007380 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.07.2009. Rockville, US-MD:
AHRQ.
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4. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2009): Polycystic ovary syndrome.
American College of Obstetricians and Gynecologists. NGC:007458 [Guideline Clearing Re-
port]. Date of Publication: 01.10.2009. Rockville, US-MD: AHRQ.

5. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2011): Management of a suspicious
adnexal mass. Program in Evidence-based Care. NGC:008822 [Guideline Clearing Report].
Date of Publication: 07.07.2011. Rockville, US-MD: AHRQ.

6. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2011): Management of suspected
ovarian masses in premenopausal women. British Society for Gynecological Endoscopy.
NGC:008987 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.11.2011. Rockville, US-MD:
AHRQ.

7. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2012): ACR Appropriateness Criteria®
clinically suspected adnexal mass. American College of Radiology. NGC:009674 [Guideline
Clearing Report]. Date of Publication: 01.01.2012. Rockville, US-MD: AHRQ.

8. DHA [Danish Health Authority] (2016): National clinical guideline on polycystic ovary syn-
drome - diagnosis and risk assessment.

9. NICE [National Institute for Health Care Excellence] (2014): Endometriosis. NICE Clinical
Knowledge Summaries.

10.RCOG [Royal College of Obstetricians and Gynecologists] (2006): RCOG Green-top Guideline
No. 24. Endometriosis, Investigation and Management. Published: 01.10.2006. London:
RCOG.

Nicht E3

1. ACOG [American College of Obstetricians and Gynecologists] (2010): Management of Endo-
metriosis. ACOG Practice Bulletin No. 114. Obstetrics & Gynecology 116(1): 223-236. DOI:
10.1097/A0G.0b013e3181e8b073.

2. DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe] (2013 [2016]): AWMF-Re-
gisternummer 015-045. S2k-Leitlinie: Diagnostik und Therapie der Endometriose [Langfas-
sung]. [Letzte inhaltliche Uberpriifung: 20.09.2016]. Berlin: DGGG. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx _szleitlinien/015-045| S2k Diagnostik Therapie Endo-
metriose 2013-10-abgelaufen.pdf (abgerufen am: 06.06.2019).

Nicht E4

1. Teede, H; Misso, ML; Costello, MF; Dokras, A; Laven, J; Moran, L; et al. (2018): Recommen-
dations from the international evidence-based guideline for the assessment and manage-
ment of polycystic ovary syndrome. Fertility and Sterility 110(3): 364-379. DOI:
10.1016/j.fertnstert.2018.05.004.
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Nicht E5

1.

ACOG [American College of Obstetricians and Gynecologists], Committee on Gynecologic
Practice; SGO [Society of Gynecologic Oncology] (2017): The Role of the Obstetrician—Gyne-
cologist in the Early Detection of Epithelial Ovarian Cancer in Women at Average Risk.
ACOG Committee Opinion No. 716. Obstetrics & Gynecology 130(3): e146-e149. DOI:
10.1097/A0G.0000000000002299.

. Cancer Australia (2015): Appropriate referral of women with suspected ovarian cancer

[Surry Hills, AU-NSW]: Australian Government, Cancer Australia. URL: https://canceraustra-

lia.gov.au/sites/default/files/publications/appropriate-referral-women-suspected-ovarian-

cancer/pdf/ocarw_approp refferal gp card.pdf (abgerufen am: 24.06.2019).

DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe]; DGRM [Deutsche Gesell-
schaft flr Reproduktionsmedizin]; DGU [Deutsche Gesellschaft fiir Urologie] (2017): AWMEF-
Registernummer 015-082. S2k-Leitlinie: Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen
[Langfassung]. Version 1.0. Stand: September 2017. Berlin [u. a.]: DGGG. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx _szleitlinien/015-082| S2k Fertilitaetserhaltung-bei-on-
kologischen-Therapien 2017-12.pdf (abgerufen am: 07.06.2019).

Jayaprakasan, K; Becker, C; Mittal, M (2017): The Effect of Surgery for Endometriomas on
Fertility. Scientific Impact Paper No. 55. BJOG — An International Journal of Obstetrics & Gy-
naecology 125(6): e19-e28. DOI: 10.1111/1471-0528.14834.

RCOG [Royal College of Obstetricians and Gynecologists] (2016): Standards for Gynaecology
Care. Providing Quality Care for Women. [Published: 10.11.2016]. London: RCOG. URL:
https://www.rcog.org.uk/globalassets/documents/guidelines/working-party-re-

ports/gynaestandards.pdf (abgerufen am: 24.06.2019).

. Saridogan, E; Becker, CM; Feki, A; Grimbizis, GF; Hummelshoj, L; Keckstein, J; et al. (2017):

Recommendations for the Surgical Treatment of Endometriosis. Part 1: Ovarian Endometri-
oma. Human Reproduction Open 2017(4). DOI: 10.1093/hropen/hox016.

Nicht E6

1.

ACOG [American College of Obstetricians and Gynecologists] (2018): Polycystic Ovary Syn-
drome. ACOG Practice Bulletin No. 194. Obstetrics & Gynecology 131(6): e157-e171. DOI:
10.1097/a0g.0000000000002656.

Le, T; Giede, C (2018): SOGC Clinical Practice Guideline No. 230-Initial Evaluation and Refer-
ral Guidelines for Management of Pelvic/Ovarian Masses. JOGO — Journal of Obstetrics and
Gynaecology Canada 40(3): e223-e229. DOI: 10.1016/j.jogc.2018.01.016.
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3. Leitlinienprogramm Onkologie (AWMF [Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medi-
zinischen Fachgesellschaften], DKG [Deutsche Krebsgesellschaft], DKH [Deutschen Krebs-
hilfe]) (2019): AWMF-Registernummer 032-0350L. S3-Leitlinie: Diagnostik, Therapie und
Nachsorge maligner Ovarialtumoren [Langversion]. Version 3.0. [Stand:] Januar 2019. Ber-
lin: Leitlinienprogramm Onkologie. URL: https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitli-
nien/032-0350LI _S3 Maligne-Ovarialtumoren Diagnostik-Therapie-Nachsorge 2019-
03.pdf (abgerufen am: 12.06.2019).

4. NCC-C [National Collaborating Centre for Cancer] (2017): NICE Clinical Guideline CG122.
Ovarian cancer: recognition and initial management [Full Guideline]. Published: April 2011,
last updated: December 2017. Cardiff, GB-WLS: NCC-C. ISBN: 978-0-9558265-5-9. URL:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg122/evidence/full-guideline-pdf-181688799 (abgeru-
fen am: 21.06.2019).

5. RCOG [Royal College of Obstetricians and Gynecologists] (2011 [2014]): ROCG/BSGE Joint
Green-top Guideline No. 62. Management of Suspected Ovarian Masses in Premenopausal
Women. [Published:] November 2011 [update: December 2014]. London: RCOG. URL:
https://www.rcog.org.uk/globalassets/documents/guidelines/gtg 62.pdf (abgerufen am:
24.06.2019).

6. RCOG [Royal College of Obstetricians and Gynecologists] (2014 [2017]): ROCG Green-top
Guideline No. 33. Long-term Consequences of Polycystic Ovary Syndrome. Third Edition.
[Published:] November 2014 [reviewed: 23.11.2017]. London: RCOG. URL:
https://www.rcog.org.uk/globalassets/documents/guidelines/gtg 33.pdf (abgerufen am:
24.06.2019).

7. Teede, H; Misso, M; Costello, M; Dokras, A; Laven, J; Moran, L; et al. (2018): International
evidence-based guideline for the assessment and management of polycystic ovary syn-
drome. [Stand:] February 2018. Melbourne, AU-VIC: Monash University. ISBN: 978-0-646-
98332-5. URL: https://www.monash.edu/ _data/assets/pdf file/0004/1412644/PCOS _Evi-
dence-Based-Guidelines 20181009.pdf (abgerufen am: 24.06.2019).
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Eingeschlossene internationale Leitlinien

Nach dem Volltext-Screening wurden sechs Leitlinien eingeschlossen (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Liste der eingeschlossenen internationalen Leitlinien (Ql 612)

Leitlinie Referenz

1 Evaluation and Management of Adnexal Masses. ACOG = ACOG (2016)
Practice Bulletin No. 174

2 Management of a Suspicious Adnexal Mass Dodge et al. (2016 [2018])

3 Managing the adnexae at the time of hysterectomy for RANZCOG (2017)
benign gynaecological disease (C-Gyn 25)

4 Ovarian Cancer: Diagnosis, Treatment and Follow-up Vergote et al. (2016)

5 NICE Guideline NG73. Endometriosis: diagnosis and RCOG, NGA (2017)
management. Methods, evidence and recommendation

6 ROCG Green-top Guideline No. 34. The Management of = RCOG (2016 [2017])
Ovarian Cysts in Postmenopausal Women

Leitlinienbewertung

Die Methodik zur Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien findet sich in Abschnitt 2.1.3 des
Berichts.

Tabelle 2 stellt die AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien fiir jede Doméane in Form
der standardisierten Domadnenwerte dar.

Tabelle 2: AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien mit standardisierten Domdnenwerten (Ql
612)

Domdne Domdne Domdne Domadne Domiane Domane

Leitlinie 1 2 3 4 5 6

ACOG (2016) 47 % 28 % 25% 56 % 8% 0%
Dodge et al. (2016 [2018]) 69 % 47 % 67 % 75 % 29% 67 %
RANZCOG (2017) 28% 33% 29% 69 % 8% 54 %
Vergote et al. (2016) 81% 86 % 91% 89 % 71% 71%
RCOG, NGA (2017) 83% 61 % 81% 75 % 67 % 67 %
RCOG (2016 [2017]) 61 % 36 % 50 % 75 % 38% 42 %

Datenextraktion

Relevante Informationen wurden in Datenextraktionstabellen (siehe Tabelle 3 und Tabelle 4 do-
kumentiert.
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Tabelle 3: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinien (Ql 612)

Anlage 1 zum Beschluss

Weiterentwicklung. Anhang zum Abschlussbericht

Leitlinie

federfiihrende Fachgesell-
schaft(en)/Institution(en)

Herkunft/Gel-

tungsbereich

Thema/Ziel der Leitlinie

Zielpopulation

ACOG (2016)

Dodge et al.
(2016
[2018])

RANZCOG
(2017)

Vergote et
al. (2016)

RCOG, NGA
(2017)

RCOG (2016
[2017])

The American College of Ob-
stetricians and Gynecologists

A Quality Initiative of the Pro-
gram in Evidence-Based Care
(PEBC), Cancer Care Ontario
(Cco)

The Royal Australian and New
Zealand College of Obstetri-
cians and Gynaecologists

Belgian Health Care
Knowledge Centre

National Institute for Health
and Clinical Excellence

Royal College of Obstetricians
and Gynaecologists

USA

Canada

Australien,
Neuseeland

Belgien

England

England

Evaluation and Management
of Adnexal Masses

Management of a Suspicious
Adnexal Mass

Managing the adnexae at the
time of hysterectomy for be-
nign gynaecological disease

Ovarian cancer: diagnosis,
treatment and follow-up

Endometriosis: diagnosis and
management

The Management of Ovarian
Cysts in Postmenopausal
Women

Adolescents, pregnant women, and nonpregnant women (to
outline criteria for the identification of adnexal masses that
are likely to be malignant and may warrant referral to or
consultation with a gynecologic oncologist)

Adult women presenting with a suspicious adnexal mass, ei-
ther symptomatic or asymptomatic.

Women at the time of hysterectomy for benign gynaecologi-
cal disease

Patientinnen mit:

= Carcinoma of the ovary, fallopian tube and primary peri-
toneal carcinoma

= Epithelial carcinoma, e.g. serous, mucinous, clear cell or
endometrioid histology

= Borderline and invasive disease

Women with endometriosis, their families and carers and
the public

Postmenopausal women with ovarian cysts
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Tabelle 4: Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien (Ql 612)

Anlage 1 zum Beschluss

Weiterentwicklung. Anhang zum Abschlussbericht

Leitlinie

Empfehlung

Evidenzlevel Empfehlungsgrad

Seite

ACOG (2016)

Dodge et al. (2016
[2018])

RANZCOG (2017)

Minimally invasive procedures are the preferred route of surgery for presumed benign
adnexal masses. Regardless of the approach employed, fertility preservation should be
a priority when managing masses in adolescents and premenopausal women who have
not completed childbearing.

Adnexal torsion in women who want to remain fertile should be managed by reduction
of the torsion with concomitant ovarian cystectomy for identified ovarian pathology.
Frozen section for the intraoperative diagnosis of a suspicious adnexal mass is recom-
mended in settings where availability and patient preferences allow.

Laparoscopy is a reasonable alternative to laparotomy, provided appropriate surgery
and/or staging can be done. The choice between laparoscopy and laparotomy should be
based on patient and clinician preferences [...].

Fertility-preserving surgery is an acceptable alternative to more extensive surgery in pa-
tients with low-malignant potential (LMP) tumours and those with well-differentiated
surgically staged 1 ovarian cancer. Discussion with a gynecologic oncologist is recom-
mended.

Recommendations 1

A discussion of the benefits and harms of concurrent removal of ovaries should to
take place before hysterectomy for benign gynaecological conditions.

Recommendations 2

Consider the potential risks and benefits before performing BSO in women younger
than 65 years of age.

Recommendations 3

Limited or Level B
inconsistent
scientific evi-

dence

Recommendations 1-5:
Consensus-based recommendation

(Recommendation based on clini-
cal opinion and expertise as insuffi-
cient evidence available)

e219
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Leitlinie Empfehlung Evidenzlevel Empfehlungsgrad Seite

Women who are concerned about their personal risk of ovarian cancer may wish to
proceed to BSO despite potential short and long term risks, but this should only oc-
cur after appropriate counselling.

Recommendations 4
The factors that will influence the decision making are likely to be:
= The woman'’s risk (real or perceived) of ovarian cancer.
= Indications for hysterectomy and the planned surgical approach.
= Personal risk factors for CHD, osteoporosis and depression.
= Absolute and relative personal contraindications to oestrogen therapy.
Recommendations 5
Doctors should discuss the risks and benefits of bilateral salpingectomy with pa-

tients undergoing hysterectomy for benign disease.

Vergote et al. (2016) Perform intraoperative frozen section to guide decisions during surgery e.g. regarding Low Strong 29
staging procedures for presumed early stage (borderline) ovarian cancer.

RCOG, NGA (2017) 11.3.5 Recommendations very low bis
40 Ask women with suspected or confirmed endometriosis about their symptoms, ~ Nigh (je nach 0 288
preferences and priorities with respect to pain and fertility, to guide surgical deci- Outcome)
sion-making.
41. Discuss surgical management options with women with suspected or confirmed strong 288
endometriosis. [...]
42. Perform surgery for endometriosis laparoscopically unless there are contraindi- strong 288
cations.
45. Consider excision rather than ablation to treat endometriomas, taking into ac- weak 288

count the woman’s desire for fertility and her ovarian reserve.
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Leitlinie

Empfehlung

Evidenzlevel

Empfehlungsgrad

Seite

RCOG (2016 [2017])

12.3.4 Recommendations

51. Offer laparoscopic ovarian cystectomy with excision of the cyst wall to women
with endometriomas, because this improves the chance of spontaneous pregnancy
and reduces recurrence. Take into account the woman's ovarian reserve.

52. Discuss the benefits and risks of laparoscopic surgery as a treatment option for
women who have deep endometriosis involving the bowel, bladder or ureter and
who are trying to conceive (working with a fertility specialist). Topics to discuss may
include:

= whether laparoscopic surgery may alter the chance of future pregnancy

= the possible impact on ovarian reserve [...]

Asymptomatic, simple, unilateral, unilocular ovarian cysts, less than 5 cm in diameter,
have a low risk of malignancy. In the presence of normal serum CA125 levels, these
cysts can be managed conservatively, with a repeat evaluation in 4—6 months. It is rea-
sonable to discharge these women from follow-up after 1 year if the cyst remains un-
changed or reduces in size, with normal CA125, taking into consideration a woman’s
wishes and surgical fitness.

2++, 2-

strong

strong

325

325

4,19

© 1QTIG 2019

20



Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. An%gng zum Abschlussbericht

Evidenz- und Empfehlungsgraduierung der eingeschlossenen Leitlinien
= Evaluation and Management of Adnexal Masses. ACOG Practice Bulletin No. 174 (ACOG 2016)

Studies were reviewed and evaluated for quality according to the method
outlined by the U.S. Preventive ServicesTask Force:

| Evidence obtained from at least one properly designed randomized
controlled trial.

II-1 Evidence obtained from well-designed controlled trials without ran-
domization.

1I-2 Evidence obtained from well-designed cohort orcase—control analytic
studies, preferably from more than one center or research group.

1I-3 Evidence obtained from multiple time series with or without the inter-
vention. Dramatic results in uncontrolled experiments also could be re-
garded as this type of evidence.

Il Opinions of respected authorities, based on clinical experience, descrip-
tive studies, or reports of expert committees. (ACOG 2016: e226)

Based on the highest level of evidence found in the data, recommendations
are provided and graded according to the following categories:

Level A—Recommendations are based on good and consistent scientific evi-
dence.

Level B—Recommendations are based on limited or inconsistent scientific ev-
idence.

Level C—Recommendations are based primarily on consensus and expert
opinion. (ACOG 2016: €226)

= Management of a Suspicious Adnexal Mass (Dodge et al. 2016 [2018])

Es wurden keine Informationen bzgl. der Evidenz- und/oder Empfehlungsgraduierungen gege-
ben.
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= Managing the adnexae at the time of hysterectomy for benign gynaecological disease (C-Gyn

25) (RANZCOG 2017)

Each recommendation in this College statement is given an overall grade as
per the table below, based on the National Health and Medical Research
Council (NHMRC) Levels of Evidence and Grades of Recommendations for De-
velopers of Guidelines.17 Where no robust evidence was available but there

was sufficient consensus within the Women’s Health Committee, consensus-

based recommendations were developed or existing ones updated and are

identifiable as such. Consensus based recommendations were agreed to by

the entire committee. Good Practice Notes are highlighted throughout and

provide practical guidance to facilitate implementation. These were also de-
veloped through consensus of the entire committee. (RANZCOG 2017: 7)

Tabelle 5: Empfehlungsgrade (aus RANZCOG (2017: 7))

Recommendation category Description

Evidence-based A

B

Consensus-based

Good Practice Note

Body of evidence can be trusted to guide practice

Body of evidence can be trusted to guide practice in
most situations

Body of evidence provides some support for recom-
mendation(s) but care should be taken in its applica-
tion

The body of evidence is weak and the recommenda-
tion must be applied with caution

Recommendation based on clinical opinion and exper-
tise as insufficient evidence available

Practical advice and information based on clinical
opinion and expertise
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= QOvarian Cancer: Diagnosis, Treatment and Follow-up (Vergote et al. 2016)

Tabelle 6: Evidenzlevel (aus Vergote et al. (2016: 17))

Quality Methodological Quality of
level Definition Supporting Evidence
High We are very confident that the true effect RCTs without important limita-
lies close to that of the estimate of the ef- | tions or overwhelming evidence
fect from observational studies
Moderate | We are moderately confident in the effect | RCTs with important limitations
estimate: the true effect is likely to be (inconsistent results, methodo-
close to the estimate of the effect, but logical flaws, indirect, or impre-
there is a possibility that it is substantially cise) or exceptionally strong evi-
different dence from observational studies
Low Our confidence in the effect estimate is
limited: the true effect may be substan-
tially different from the estimate of the ef-
fect RCTs with very important limita-
tions or observational studies or
Verylow = We have very little confidence in the effect = c3se series

estimate: the true effect is likely to be sub-
stantially different from the estimate of
the effect

Source: Balshem H, Helfand M, Schiinemann HJ, Oxman AD, Kunz R, Brozek J, et al. GRADE guidelines: 3. Rating
the quality of evidence. J Clin Epidemiol. 2011,64(4):401-6.

Tabelle 7: Empfehlungsgrade (aus Vergote et al. (2016: 20))

Grade Definition

Strong The desirable effects of an intervention clearly outweigh the undesirable effects
(the intervention is to be put into practice), or the undesirable effects of an inter-
vention clearly outweigh the desirable effects (the intervention is not to be put
into practice).

Weak The desirable effects of an intervention probably outweigh the undesirable ef-

fects (the intervention probably is to be put into practice), or the undesirable ef-
fects of an intervention probably outweigh the desirable effects (the intervention
probably is not to be put into practice)

Source: Andrews JC, Schunemann HJ, Oxman AD, Pottie K, Meerpohl JJ, Coello PA, et al. GRADE guidelines: 15.
Going from evidence to recommendation-determinants of a recommendation's direction and strength. J Clin
Epidemiol. 2013;66(7):726-35.
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= NICE Guideline NG73. Endometriosis: diagnosis and management. Methods, evidence and
recommendation (RCOG, NGA 2017)

Tabelle 8: Evidenzlevel (aus RCOG, NGA (2017: 28))

Overall quality of outcome Description
evidence in GRADE level

High Further research is very unlikely to change our confidence in
the estimate of effect.

Moderate Further research is likely to have an important impact on our
confidence in the estimate of effect and may change the esti-
mate.

Low Further research is very likely to have an important impact on

our confidence in the estimate of effect and is likely to change
the estimate.

Very low Any estimate of effect is very uncertain.

The wording of recommendations was agreed by the group and focused on

the following factors:

[.]

e the strength of the recommendation (for example, the word ‘offer’ was
used for strong recommendations and ‘consider’ for weak recommenda-
tions) [...]. (RCOG, NGA 2017: 37)
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= RCOG Green-top Guideline No. 34. The Management of Ovarian Cysts in Postmenopausal

Women (RCOG 2016 [2017])

Classification of evidence levels

1++ High-quality meta-analyses, systematic
reviews of randomised controlled trials
or randomised controlled trials with a
very low risk of bias

reviews of randomised controlled trials
or randomised controlled trials with a
low risk of bias

1-  Meta-analyses, systematic reviews of
randomised controlled trials or
randomised controlled trials with a high
risk of bias

2++ High-quality systematic reviews of case-
control or cohort studies or high-quality
case-control or cohort studies with a
very low risk of confounding, bias or
chance and a high probability that the
relationship is causal

2+ Well-conducted case-control or cohort
studies with a low risk of confounding,
bias or chance and a moderate
probability that the relationship is causal

2-  Case-control or cohort studies with a
high risk of confounding, bias or chance
and a significant risk that the
relationship is not causal

3 Non-analytical studies, e.g. case reports,
case series

4+ Expert opinion

1+ Well-conducted meta-analyses, systematic

Grades of recommendations

Al

At least one meta-analysis, systematic review or
randomised controlled trial rated as 1++ and
directly applicable to the target population; or
A systematic review of randomised controlled
trials or a body of evidence consisting
principally of studies rated as 1+ directly
applicable to the target population and
demonstrating overall consistency of results

A body of evidence including studies rated as
2++ directly applicable to the target
population, and demonstrating overall
consistency of results; or

Extrapolated evidence from studies rated as
1++or 1+

A body of evidence including studies rated as
2+ directly applicable to the target population
and demonstrating overall consistency of
results; or

Extrapolated evidence from studies rated as
2++

Evidence level 3 or 4; or
Extrapolated evidence from studies rated as 2+

Good practice point

Recommended best practice based on the
clinical experience of the guideline
development group

Abbildung 3: Evidenzlevel und Empfehlungsgrade (aus RCOG (2016 [2017]: 29))

Recherche nach systematischen Reviews

Da flr den Ql 612 sechs relevante internationale Leitlinien ermittelt werden konnten, fand ge-
malk der methodischen Vorgehensweise keine Recherche nach systematischen Reviews statt

(vgl. Abschnitt 2.1.3 des Berichts).
1.1.2

Ziel der Literaturrecherche

Das Ziel dieser Literaturrecherche ist die Priifung der zugrunde liegenden Evidenz fir den Qua-

Ql 52283: Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

litatsindikator , Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden” (Ql 52283).

© 1QTIG 2019




Anlage 1 zum Beschluss
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Weiterentwicklung. An%gng zum Abschlussbericht

Methodik

Bei dem QI 52283 handelt es sich um einen Indikationsstellungindikator, flir den wie in Abschnitt
2.1.3 des Berichts beschrieben eine abgestufte systematische Recherche nach Leitlinien (natio-
nal, international) und wenn nétig nach systematischen Ubersichtsarbeiten durchgefiihrt wer-
den sollte. Das Qualitatsziel in der QIDB, Erfassungsjahr 2018 lautet: ,M0oglichst wenige Patien-
tinnen mit einer assistierten Blasenentleerung mittels transurethralen Dauerkatheters langer als
24 Stunden nach einer Operation am Ovar oder der Tuba uterina” (IQTIG 2019b).

Recherche nach nationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es nationale evidenzbasierte Leitlinien, die eine Empfehlung zum Zeitpunkt
der Entfernung von transurethralen Dauerkathetern nach einer Operation am Ovar oder der
Tuba uterina aussprechen?

Fiir den ersten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen nationalen
Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites der nationalen Leitlinien-
datenbank sowie bei fachilibergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern durchge-
fuhrt:

= Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)

= https://www.awmf.org/

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

= http://www.dggg.de/leitlinien-stellungnahmen/leitlinien/

= Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V. (DGHM)

o https://www.dghm.org/fachinformationen/richt-leitlinien/

= Deutsche Gesellschaft fiir Infektiologie e. V. (DGI)

o http://www.dgi-net.de/wissenschaft/leitlinien/

= Deutsche Gesellschaft fiir Krankenhaushygiene e. V. (DGKH)

= http://www.krankenhaushygiene.de/informationen/fachinformationen/leitlinien/

= Deutsche Gesellschaft fir Urologie e. V. (DGU)

= http://www.urologenportal.de/fachbesucher/wirueberuns/dgu.html

= Deutsche Sepsis-Gesellschaft (DSG)

o http://www.sepsis-gesellschaft.de/DSG/Deutsch/Krankheitsbild+Sepsis/Informatio-

nen+fuer+Mediziner/Leitlinien

= Gesellschaft fur Hygiene, Umweltmedizin und Préventivmedizin e. V. (GHUP)

= http://www.ghup.de/

= Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)

o http://www.leitlinien.de/nvl/
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Die Recherche erfolgte am 16. Mai 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur Auswahl
der Leitlinien inkl. der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Eine Ubersicht tiber die Recherche nach nationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flowchart
(Abbildung 4).

recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n = 349)

A

Ausschluss, da Dublette
Titel-Screening »| und/oder nicht relevant
(n =349) fiir Fragestellung
(n =346)

Ausschluss (n = 3)
nichtE1l:n=0

: nicht E2:
Volltext-Screening nicht E3:

(n=3) nicht E4:
nicht E5:
nicht E6:
nicht E7:

A 4

3 3 3 3 3 S
]
O R M= OO

A 4

eingeschlossene Leitlinien
(n=0)

Abbildung 4: Flowchart der Recherche nach nationalen Leitlinien (Ql 52283)

Ausgeschlossene nationale Leitlinien

Folgende im Volltext tberprifte nationale Leitlinien wurden ausgeschlossen (fiir die Ausschluss-
griinde vgl. Tabelle 2 in Abschnitt 2.1.3 des Berichts):

Nicht E1, E2, E4, E7
keine
Nicht E3

1. DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe] (2013 [2016]): AWMF-Re-
gisternummer 015-045. S2k-Leitlinie: Diagnostik und Therapie der Endometriose [Langfas-
sung]. [Letzte inhaltliche Uberpriifung: 20.09.2016]. Berlin: DGGG. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/015-045| S2k Diagnostik Therapie Endo-
metriose 2013-10-abgelaufen.pdf (abgerufen am: 06.06.2019).
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Nicht E5

1. DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe]; DGRM [Deutsche Gesell-
schaft flr Reproduktionsmedizin]; DGU [Deutsche Gesellschaft fiir Urologie] (2017): AWMEF-
Registernummer 015-082. S2k-Leitlinie: Fertilitatserhalt bei onkologischen Erkrankungen
[Langfassung]. Version 1.0. Stand: September 2017. Berlin [u. a.]: DGGG. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/015-082| S2k Fertilitaetserhaltung-bei-on-
kologischen-Therapien 2017-12.pdf (abgerufen am: 07.06.2019).

Nicht E6

1. DGGG [Deutsche Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe] (2015 [2016]): AWMF-Re-
gisternummer 015-070. S3-Leitlinie: Indikation und Methodik der Hysterektomie bei benig-
nen Erkrankungen [Langfassung]. Version 1.2. Stand: April 2015, [zuletzt redaktionell Gber-
arbeitet: 15.11.2016]. Berlin: DGGG. URL:
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/015-0701 S3 Indikation Methodik Hyste-
rektomie 2016-11.pdf (abgerufen am: 06.06.2019).

Eingeschlossene nationale Leitlinien

Es konnten keine nationalen Leitlinien eingeschlossen werden. Gemal} der methodischen Vor-
gehensweise erfolgte daher eine Recherche nach internationalen Leitlinien (vgl. Abschnitt 2.1.3
des Berichts).

Recherche nach internationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es internationale evidenzbasierte Leitlinien, die eine Empfehlung zum Zeit-
punkt der Entfernung von transurethralen Dauerkathetern nach einer Operation am Ovar oder
der Tuba uterina aussprechen?

Fiir den zweiten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen internatio-
nalen Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites von internationalen
Leitliniendatenbanken/Meta-Suchmaschinen sowie bei fachiibergreifenden und fachspezifi-
schen Leitlinienanbietern durchgefiihrt:

= American Congress of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)

o http://www.acog.org/Resources-And-Publications

= American Urological Association (AUA)

o https://www.auanet.org/education/aua-guidelines.cfm

= Centers for disease control and prevention (CDC)

= https://www.cdc.gov/hicpac/pubs.html

= Danish Society of Obstetrics and Gynaecology (DSOG)

= https://www.dsog.dk
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European Association of Urology (EAU)

o http://uroweb.org/guidelines/

European Association of Urology Nurses (EAUN)

= http://nurses.uroweb.org/nurses/guidelines/

Finnish Society of Obstetrics and Gynaecology (SGY)

= http://gynekologiyhdistys.fi/

Guidelines International Network (G-I-N)

o http://www.g-i-n.net/library/international-guidelines-library

Hospital Infection Society (HIS)

= https://www.his.org.uk/resources-guidelines/

Infectious Disease Society of America (IDSA)

= http://www.idsociety.org/Guidelines Patient Care/

National Collaborating Centre for Women's and Children's Health (NCC-WCH)

o http://www.ncc-wch.org.uk/guidelines/

National Health and Medical Research Council (NHMRC)

o https://www.nhmrc.gov.au/guidelines-publications

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

= https://www.nice.org.uk/guidance

Norwegian Society for Gynecology Obstetrics

o http://legeforeningen.no/ngf

Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists (RANZCOG)

o https://www.ranzcog.edu.au/Statements-Guidelines

Royal College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG)

o https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/

Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe (SGGG)

= http://www.sggg.ch/

Society for Healthcare Epidemiology of America (SHEA)

o https://www.shea-online.org/index.php/practice-resources

Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC)

o https://sogc.org/clinical-practice-guidelines.html
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= Surviving Sepsis Campaign (SSC)

o http://www.survivingsepsis.org/Guidelines/Pages/default.aspx

n
Weiterentwicklung. A

= Swedish Society Obstetrics Gynecology (SFOG)

= https://www.sfog.se/start/

= Trip Database (Trip)

= https://www.tripdatabase.com/

’Iq%qe 1 zum Beschluss

ng zum Abschlussbericht

Die Recherchen erfolgten vom 17. bis 21. Mai 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur
Auswahl der Leitlinien inkl. der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Bei der G-I-N-Leitliniendatenbank wurde die Suchstrategie Cath* OR Urin* OR Ureth* OR Gy-
nec* OR Urologic* OR Urogyn* mit einigen Einschrankungen (englisch, deutsch, ‘Guideline’,

‘Evidence report’, ‘Guideline Clearing Report’) verwendet. Bei der Trip-Metasuchmaschine
erfolgte die Suche mit der Suchstrategie Cath* AND Urin* OR Ureth* from: 2014; mit der Ein-

schrankung auf ‘Guidelines’.

Eine Ubersicht iber die Recherche nach internationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flow-

chart (Abbildung 5).

recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n = 1.475)

A 4

Titel-Screening
(n=1.475)

A 4

Volltext-Screening
(n=14)

Ausschluss, da Dublette
und/oder nicht relevant
fiir Fragestellung
(n=1461)

A 4

eingeschlossene Leitlinien
(n=1)

A 4

Ausschluss (n = 13)

nichtEl:n=9
nicht E2: n=0
nichtE3:n=1
nicht E4:n=0
nicht E5:n=1
nicht E6: n=2
nicht E7:n=0

Abbildung 5: Flowchart der Recherche nach internationalen Leitlinien (Ql 52283)
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Ausgeschlossene internationale Leitlinien

Folgende im Volltext Uberpriifte internationale Leitlinien wurden ausgeschlossen (fiir die Aus-
schlussgriinde vgl. Tabelle 2 in Abschnitt 2.1.3 des Berichts):

Nicht E2, E4, E7

keine

Nicht E1

1.

AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2008): Prevention of catheter-associ-
ated urinary tract infections. In: Prevention and control of healthcare-associated infections
in Massachusetts. Betsy Lehman Center for Patient Safety and Medical Error Reduction.
Massachusetts Department of Public Health. NGC:006637 [Guideline Clearing Report]. Date
of Publication: 31.01.2008. Rockville, US-MD: AHRQ.

. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2009): Guideline for prevention of

catheter-associated urinary tract infections 2009. Centers for Disease Control and Preven-
tion. NGC:007596 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.01.2009. Rockville,
US-MD: AHRQ.

AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2011): Catheter-associated UTlIs. In:
Guidelines on urological infections. European Association of Urology. NGC:008621 [Guide-
line Clearing Report]. Date of Publication: 01.03.2011. Rockville, US-MD: AHRQ.

AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2012): Catheterisation. Indwelling
catheters in adults: urethral and suprapubic. European Association of Urology Nurses. Euro-
pean Association of Urology Nurses. NGC:009017 [Guideline Clearing Report]. Date of Publi-
cation: 01.02.2012. Rockville, US-MD: AHRQ.

. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2012): Prevention of catheter-associ-

ated urinary tract infection. In: Evidence-based geriatric nursing protocols for best practice.
Hartford Institute for Geriatric Nursing. NGC:009724 [Guideline Clearing Report]. Date of
Publication: 01.01.2012. Rockville, US-MD: AHRQ.

AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2013): Catheterisation. Urethral inter-
mittent in adults: dilatation, urethral intermittent in adults. European Association of Urol-
ogy Nurses. NGC:009733 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.03.2013. Rock-
ville, US-MD: AHRQ.

IDSA [Infectious Diseases Society of America] (2010): Diagnosis, Prevention, and Treatment
of Catheter-Associated Urinary Tract Infection in Adults: 2009. International Clinical Practice
Guidelines from the Infectious Diseases Society of America. Date of Publication: 01.01.2010.

. JBI [Joanna Briggs Institute] (2000): Management of short-term indwelling urethral cathe-

ters to prevent urinary tract infections (Best Practice 4(1)). Date of publication: 01.02.2000.

. JBI [Joanna Briggs Institute] (2010): Management of short-term indwelling urethral cathe-

ters to prevent urinary tract infections (Best Practice 14(12)). Date of publication:
01.06.2010.
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Nicht E3

1. Ingall, H; Ryan, K (2014): Suprapubic urinary catheter [Clinical guidelines]. Version: 3.0. Date
approved: 08.12.2014. London: GOSH [Great Ormond Street Hospital for Children]. URL:
https://www.gosh.nhs.uk/health-professionals/clinical-guidelines/suprapubic-urinary-
catheter (abgerufen am: 12.06.2019).

Nicht E5

1. AUA [American Urological Association] (2014): Catheter-Associated Urinary Tract Infections:
Definitions and Significance in the Urologic Patient [White Papers]. Linthicum, US-MD: AUA.
URL: https://www.auanet.org/guidelines/catheter-associated-urinary-tract-infections (ab-
gerufen am: 24.06.2019).

Nicht E6

1. ACOG [American College of Obstetricians and Gynecologists] (2018): Prevention of Infection
After Gynecologic Procedures. ACOG Practice Bulletin No. 195. Obstetrics & Gynecology
131(6): e172-e189. DOI: 10.1097/A0G.0000000000002670.

2. NICE [National Institute for Health and Care Excellence] (2018 [2019]): NICE Guideline
NG113. Urinary tract infection (catheter-associated): antimicrobial prescribing [Guidance].
Published: 23.11.2018, [Surveillance decision: 18.04.2019]. London [u. a.]: NICE. ISBN: 978-
1-4731-3162-0. URL: https://www.nice.org.uk/guidance/ngl13/resources/urinary-tract-in-
fection-catheterassociated-antimicrobial-prescribing-pdf-66141596739013 (abgerufen am:
11.06.2019).

Eingeschlossene internationale Leitlinien

Nach dem Volltext-Screening wurde eine Leitlinie eingeschlossen (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Liste der eingeschlossenen internationalen Leitlinien (Ql 52283)

Leitlinie Referenz

1 Guideline for Prevention of Catheter-Associated Urinary Tract Gould et al. (2017)
Infections

Leitlinienbewertung

Die Methodik zur Bewertung der eingeschlossenen Leitlinie findet sich in Abschnitt 2.1.3 des
Berichts.

Tabelle 10 stellt die AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinie fiir jede Doméane in Form

der standardisierten Domanenwerte dar.
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Tabelle 10: AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinie mit standardisierten Domédnenwerten (Ql
52283)

Domdne Domdne Domdne Domane Domdne Domane
Leitlinie 1 2 3 4 5 6

Gould et al. (2017) 81% 56 % 67 % 67 % 38 % 50 %

Datenextraktion

Relevante Informationen wurden in Datenextraktionstabellen (siehe Tabelle 11 und Tabelle 12
dokumentiert.

© 1QTIG 2019 33



Anlage 1 zum Beschluss

Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren Weiterentwicklung. Anhang zum Abschlussbericht

Tabelle 11: Charakteristika der eingeschlossenen Leitlinie (Ql 52283)

federfiihrende Fachgesell- Herkunft/Gel-
Leitlinie schaft(en)/Institution(en) tungsbereich  Thema/Ziel der Leitlinie Zielpopulation
Gould et al. = Healthcare Infection Control USA Prevention of Catheter-Associ- = Patients in need of either short- or long-term (i.e., > 30 days)
(2017) Practices Advisory Committee ated Urinary Tract Infections urinary catheterization in any type of healthcare facility

Tabelle 12: Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinie (Ql 52283)

Evidenzlevel/

Leitlinie Empfehlung Empfehlungsgrad Seite
Gould et al. A. Insert catheters only for appropriate indications (see Table 2 for guidance), and leave in place only as long as IB 10
(2017) needed. (Category IB) (Key Questions 1B and 2C)

1. Minimize urinary catheter use and duration of use in all patients, particularly those at higher risk for CAUTI or ' IB
mortality from catheterization such as women, the elderly, and patients with impaired immunity.(Category
IB) (Key Questions 1B and 1C)

2. Avoid use of urinary catheters in patients and nursing home residents for management of incontinence. (Cat- 1B
egory IB) (Key Question 1A)

a. Further research is needed on periodic (e.g., nighttime) use of external catheters (e.g., condom catheters) = No recommenda-
in incontinent patients or residents and the use of catheters to prevent skin breakdown. (No recommen- tion
dation/unresolved issue) (Key Question 1A)

3. Use urinary catheters in operative patients only as necessary, rather than routinely. (Category IB) (Key Ques- ' 1B
tion 1A)
4. For operative patients who have an indication for an indwelling catheter, remove the catheter as soon as IB

possible postoperatively, preferably within 24 hours, unless there are appropriate indications for continued
use. (Category IB) (Key Questions 2A and 2C)
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Evidenz- und Empfehlungsgraduierung der eingeschlossenen Leitlinie

= Guideline for Prevention of Catheter-Associated Urinary Tract Infections (Gould et al. 2017)

Tabelle 13: Evidenzlevel und Empfehlungsgrade (aus Gould et al. (2017: 31))

HICPAC Recommen- Weighing Benefits and Harms

dation for Critical Outcomes Quality of Evidence
STRONG (I) Interventions with net bene- IA — High to Moderate
fits or net harms. IB — Low or Very Low (Accepted
Practice)
IC — High to Very Low (Regula-
tory)
WEAK (1) Inteventions with trade offs High to Very Low

between benefits and harms.

No recommendation/ | Uncertain trade offs between Low to Very Low
unresolved issue benefits and harms.

Recherche nach systematischen Reviews

Da fur den Ql 52283 eine relevante internationale Leitlinie ermittelt werden konnte, fand gemal
der methodischen Vorgehensweise keine Recherche nach systematischen Reviews statt (vgl. Ab-
schnitt 2.1.3 des Berichts).

1.2 Geburtshilfe

1.2.1 QI 51831: Verhiltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Azidosen bei
friihgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung

Ziel der Literaturrecherche

Das Ziel dieser Literaturrecherche ist die Priifung, ob fiir den Ergebnisindikator ,Verhaltnis der
beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Azidosen bei friihgeborenen Einlingen mit Nabel-
arterien-pH-Bestimmung” (Ql 51831), ein ausreichend belegter Zusammenhang zwischen der
Bestimmung des Nabelarterien-pH-Wertes zu einem klinisch/patienten-relevanten Endpunkt
vorhanden ist.

Methodik

Bei dem QI 51831 handelt es sich um einen Ergebnisindikator, fiir den wie in Abschnitt 2.1.3 des
Berichts beschrieben eine abgestufte systematische Recherche nach Leitlinien (national, inter-
national) und wenn nétig nach systematischen Ubersichtsarbeiten durchgefiihrt werden sollte.
Das Qualitatsziel der Indikatorengruppe, der dieser Ql zugeordnet ist, lautet in der QIDB, Erfas-
sungsjahr 2018: ,,Geringe Azidoserate bei lebendgeborenen Einlingen mit Nabelarterien-pH-Be-
stimmung” (IQTIG 2019a).
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Recherche nach nationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es nationale evidenzbasierte Leitlinien, die fir den Ergebnisindikator , Ver-
haltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Azidosen bei frithgeborenen Einlingen
mit Nabelarterien-pH-Bestimmung” (Ql 51831), eine Empfehlung zur Bestimmung des Nabelar-
terien-pH-Wertes aussprechen?

Fiir den ersten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen nationalen
Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites der nationalen Leitlinien-
datenbank sowie bei fachiibergreifenden und fachspezifischen Leitlinienanbietern durchge-
fuhrt:

= Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)

= https://www.awmf.org/

= Arbeitsgemeinschaft flir Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS)

o http://www.aps-med.de/site/p40.asp

= Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V. (DDG)

o https://www.deutsche-diabetes-gesellschaft.de/leitlinien/evidenzbasierte-leitlinien.html

= Deutsche Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe e. V. (DGGG)

= https://www.dggg.de/leitlinien-stellungnahmen/leitlinien/

= Deutsche Gesellschaft fir Kinderendokrinologie und -diabetologie e. V. (DGKED)

= https://www.dgked.de/leitlinienkrankheitsbilder/leitlinien.html

= Deutsche Gesellschaft fiir Neonatologie und padiatrische Intensivmedizin e. V. (GNPI)

o https://www.gnpi.de/cms2/index.php/leitlinien

= Deutsche Gesellschaft fiir Perinatale Medizin e. G. (DGPM)

o https://www.dgpm-online.org/leitlinien.html

= Gesellschaft flir Neuropéadiatrie e. V. (GNP)

= https://gesellschaft-fuer-neuropaediatrie.org/

= Gesellschaft fir Padiatrische Pneumologie e. V. (GPP)

= https://www.paediatrische-pneumologie.eu/leitlinien/

= Nationale VersorgungsLeitlinien (NVL)

o http://www.leitlinien.de/nvl/

Die Recherche erfolgte am 22. Mai 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur Auswahl
der Leitlinien inkl. der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Eine Ubersicht tiber die Recherche nach nationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flowchart
(Abbildung 6).
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recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n = 296)

Y Ausschluss, da Dublette
Titel-Screening und/oder nicht relevant
(n =296) fiir Fragestellung

(n = 296)

A 4

Volltext-Screening
(n=0)

A\ 4

eingeschlossene Leitlinien
(n=0)

Abbildung 6: Flowchart der Recherche nach nationalen Leitlinien (Ql 51831)

Ausgeschlossene nationale Leitlinien

Da alle nationalen Leitlinien bereits beim Titel-Screening ausgeschlossen wurden, erfolgte kein
Volltext-Screening und somit keine Dokumentation von Ausschlussgriinden.

Eingeschlossene nationale Leitlinien

Es konnten keine nationalen Leitlinien eingeschlossen werden. GemaR der methodischen Vor-
gehensweise erfolgte daher eine Recherche nach internationalen Leitlinien (vgl. Abschnitt 2.1.3
des Berichts).

Recherche nach internationalen Leitlinien

Fragestellung: Gibt es internationale evidenzbasierte Leitlinien, die fir den Ergebnisindikator
,Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Azidosen bei frithgeborenen Einlin-
gen mit Nabelarterien-pH-Bestimmung” (Ql 51831), eine Empfehlung zur Bestimmung des Na-
belarterien-pH-Wertes aussprechen?

Fir den zweiten Schritt der systematischen Recherche wurde nach Ql-spezifischen internatio-
nalen Leitlinien recherchiert. Die Suche wurde im Internet auf den Websites von internationalen
Leitliniendatenbanken/Meta-Suchmaschinen sowie bei fachlibergreifenden und fachspezifi-
schen Leitlinienanbietern durchgefiihrt:

= American College of Pediatricians (ACPeds)

= https://www.acpeds.org/
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Canadian Paediatric Society (CPS)

o http://www.cps.ca

= European Foundation for the Care of Newborn Infants (EFCNI)

o https://www.efcni.org/

= European Society for Neonatology (ESN)

= http://esn.espr.info/

= European Society for Paediatric Endocrinology (ESPE)

o https://www.eurospe.org/clinical-practice/consensus-statements-and-guidelines/

= European Society for pediatric and neonatal intensive care (ESPNIC)

= https://espnic-online.org/Education/Standards-and-Guidelines

= European Society for pediatric research (ESPR)

= http://www.espr.info/

= European Respiratory Society (ERS)

o http://www.ers-education.org/guidelines.aspx

= Federation of Pediatric Organizations (FOPO)

o http://www.fopo.org/

= Guidelines International Network (G-I-N)

= https://www.g-i-n.net/

= |nternational Pediatric Association (IPA)

= https://ipa-world.org/

= National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

o https://www.nice.org.uk/guidance

= Royal Australian and New Zealand College of Obstetricians and Gynaecologists (RANZCOG)

o https://www.ranzcog.edu.au/Statements-Guidelines

= Royal College of Obstetricians and Gynaecologists (RCOG)

= https://www.rcog.org.uk/en/guidelines-research-services/guidelines/

= Royal College of Paediatrics and Child Health (RCPCH)

o https://www.rcpch.ac.uk/resources/clinical-guidelines-evidence-reviews

= Schweizerische Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (SGGG)

o https://www.sggg.ch/fachthemen/guidelines/
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= Schweizerische Gesellschaft fir Padiatrie (SGP)

o http://www.swiss-paediatrics.org/

Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada (SOGC)

o http://sogc.org/clinical-practice-guidelines/

= https://www.jogc.com/current-guidelines-english

= Trip Database

o https://www.tripdatabase.com/

Union of European Neonatal & Perinatal Societies (UENPS)

o http://www.uenps.eu/

Die Recherchen erfolgten vom 22. bis 28. Mai 2019. Details zur Methodik der Recherche und zur
Auswahl der Leitlinien inkl. der Einschlusskriterien finden sich in Abschnitt 2.1.3 des Berichts.

Bei der G-I-N-Leitliniendatenbank wurde die Suchstrategie labor* or labour* or acidos* or born*
or birth* or caesar* or deliver* or infant* or prematur* or preterm* or postpartum or intrapar-
tum or perinatal or postnatal or newborn* or neonat* mit einigen Einschrankungen (englisch,
deutsch, ‘Guideline’, ‘Evidence report’, ‘Guideline Clearing Report’) verwendet. Bei der Trip-
Metasuchmaschine erfolgte die Suche mit der Suchstrategie cord AND (gas* or pH) AND (labor*
or labour* or acidos* or born* or birth* or caesar* or deliver* or infant* or prematur® or pre-
term* or postpartum or intrapartum or perinatal or postnatal or newborn* or neonat*)
from:2014; mit der Einschrankung auf ‘Guidelines’.

Eine Ubersicht iiber die Recherche nach internationalen Leitlinien bietet das nachfolgende Flow-
chart (Abbildung 7).
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recherchierte Leitlinien
(inkl. Dubletten; n=1518)

Y Ausschluss, da Dublette
Titel-Screening und/oder nicht relevant
(n=1518) fiir Fragestellung
(n=1471)
v Ausschluss (n=41)
Volltext-Screening nichtEl: n=15
(n=47) nichtE2:n=0
nichtE3:n=2
nichtE4:n=0
v nichtE5: n=2
eingeschlossene Leitlinien nicht E6: n = 22
(n=6) nichtE7:n=0

Abbildung 7: Flowchart der Recherche nach internationalen Leitlinien (Ql 51831)

Ausgeschlossene internationale Leitlinien

Folgende im Volltext tGberprifte nationale Leitlinien wurden ausgeschlossen (fiir die Ausschluss-
grinde vgl. Tabelle 2 in Abschnitt 2.1.3 des Berichts):

Nicht E2, E4, E7
keine
Nicht E1

1. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2004): Caesarean section. National
Collaborating Centre for Women'‘s and Children‘s Health. NGC:003544 [Guideline Clearing
Report]. Date of Publication: 01.04.2004. Rockville, US-MD: AHRQ.

2. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2006): PH testing. Laboratory medi-
cine practice guidelines: evidence-based practice for point-of-care testing. National Acad-
emy of Clinical Biochemistry. NGC:005646 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication:
01.01.2006. Rockville, US-MD: AHRQ.

3. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2006): Postnatal care. Routine postna-
tal care of women and their babies. National Collaborating Centre for Primary Care.
NGC:005150 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.07.2006. Rockville, US-MD:
AHRQ.

4. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2007): Birth after previous caesarean
birth. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. NGC:005914 [Guideline Clearing
Report]. Date of Publication: 01.02.2007. Rockville, US-MD: AHRQ.
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5. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2007): Intrapartum fetal surveillance.
In: Fetal health surveillance: antepartum and intrapartum consensus guideline. Society of
Obstetricians and Gynaecologists of Canada. NGC:006906 [Guideline Clearing Report]. Date
of Publication: 01.09.2007. Rockville, US-MD: AHRQ.

6. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2008): Umbilical cord prolapse. Royal
College of Obstetricians and Gynaecologists. NGC:008395 [Guideline Clearing Report]. Date
of Publication: 01.04.2008. Rockville, US-MD: AHRQ.

7. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2009): Maternal and Neonatal Out-
comes of Elective Induction of Labor. (AHRQ/EPC Evidence Report 176) [Evidence report).
Date of Publication: 01.03.2009. Rockville, US-MD: AHRQ.

8. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2010): Assessment and care of the
late preterm infant. Evidence-based clinical practice guideline. Association of Women’s
Health, Obstetric, and Neonatal Nurses. NGC:008053 [Guideline Clearing Report]. Date of
Publication: 01.01.2010. Rockville, US-MD: AHRQ.

9. AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2010): Vaginal birth after previous ce-
sarean delivery. American College of Obstetricians and Gynecologists. NGC:007959 [Guide-
line Clearing Report]. Date of Publication: 01.08.2010. Rockville, US-MD: AHRQ.

10.AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2011): Operative vaginal delivery.
Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. NGC:008285 [Guideline Clearing Report].
Date of Publication: 01.01.2011. Rockville, US-MD: AHRQ.

11.AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2012): Management of preterm labor.
American College of Obstetricians and Gynecologists. NGC:009419 [Guideline Clearing Re-
port]. Date of Publication: 01.06.2012. Rockville, US-MD: AHRQ.

12.AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2012): Routine prenatal and postnatal
care. Michigan Quality Improvement Consortium. NGC:009263 [Guideline Clearing Report].
Date of Publication: 01.06.2012. Rockville, US-MD: AHRQ.

13.AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2013): Management of labor. Institute
for Clinical Systems Improvement. NGC:009775 [Guideline Clearing Report]. Date of Publica-
tion: 01.03.2013. Rockville, US-MD: AHRQ.

14.AHRQ [Agency for Healthcare Research and Quality] (2013): Routine preventive services for
infants and children (birth - 24 months). Michigan Quality Improvement Consortium.
NGC:009930 [Guideline Clearing Report]. Date of Publication: 01.05.2013. Rockville, US-MD:
AHRQ.

15.KCE [Belgian Health Care Knowledge Centre] ([kein Datum]): Clinical practice guideline for
postnatal care of women and their babies. Brussels: KCE.
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Nicht E3

1.

Mambourg, F; Gailly, J; Zhang, W-H (2010): Guideline relative to low risk birth [Good Clinical
Practice). [Stand:] 27.10.2010. (KCE Reports 139C). Brussels: KCE [Belgian Health Care
Knowledge Centre]. D/2010/10.273/64. URL: https://kce.fgov.be/sites/default/fi-
les/atoms/files/kce 139c guideline low risk birth.pdf (abgerufen am: 17.06.2019).

RCOG [Royal College of Obstetricians and Gynecologists]; RCM [Royal College of Midwives];
RCOA [Royal College of Anaesthetists]; RCPCH [Royal College of Paediatrics and Child
Health] (2007): Safer Childbirth: Minimum Standards for the Organisation and Delivery of
Care in Labour. [Stand:] October 2007. London: ROCG Press. ISBN: 978-1-904752-52-3. URL:
https://www.rcog.org.uk/globalassets/documents/guidelines/wprsaferchild-
birthreport2007.pdf (abgerufen am: 18.06.2019).

Nicht E5

1.

Girard, T; Heim, C; Hornung, R; Hosli, I; Krayer, S; Panchard, M-A; et al. (2016): Neonatale
Erstversorgung — interdisziplindre Empfehlungen. Eine interdisziplindre Zusammenarbeit fir
die Sicherheit der werdenden Mitter und Neugeborenen. Swiss Medical Forum 16(44):
938-942. DOI: 10.4414/smf.2016.02783.

SGGG [Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe] (2017): Die Unter-
stltzung der Adaptation und Reanimation des Neugeborenen. Revidierte Empfehlungen
der Schweizerischen Gesellschaft flir Neonatologie. Paediatrica 28(5): 9-22. URL:
http://www.swiss-paediatrics.org/sites/default/files/paediatrica/2018.01.18%20Die%20Un-
terst%C3%BCtzung%20...%20Neugeborenen Korre de.pdf (abgerufen am: 18.06.2019).

Nicht E6

1.

Cargill, YM; MacKinnon, CJ (2018): SOGC Clinical Practice Guideline No. 148-Guidelines for
Operative Vaginal Birth. JOGO — Journal of Obstetrics and Gynaecology Canada 40(2): e74-
e80. DOI: 10.1016/j.jogc.2017.11.003.

Demott, K; Bick, D; Norman, RJ; Ritchie, G; Turnbull, N; Adams, C; et al. (2015): NICE Clinical
Guideline CG37. Postnatal Care. Routine postnatal care of women and their babies [Full
Guideline]. Published: July 2006, last updated: October 2015. London: NCCPC [National Col-
laborating Centre for Primary Care], RCGP [Royal College Of General Practitioners]. URL:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg37/evidence/full-guideline-pdf-485782237 (abgeru-
fen am: 18.06.2019).

Hoesli, I; El Alama-Stucki, S; Drack, G; Girard, T; Irion, O; Schulzke, S; et al. (2015): Guideline
Sectio Caesarea. [Stand:] April 2015. Bern: SGGG [Schweizerische Gesellschaft fiir Gyndkolo-
gie und Geburtshilfe]. URL: https://www.sggg.ch/fileadmin/user upload/Doku-

mente/3 Fachinformationen/2 Guidelines/De/Guideline Sectio Caesarea 2015.pdf (abge-
rufen am: 18.06.2019).

Lee, L; Dy, J; Azzam, H (2016): SOGC Clinical Practice Guideline No. 336. Management of
Spontaneous Labour at Term in Healthy Women. JOGO — Journal of Obstetrics and Gynae-
cology Canada 38(9): 843-865. DOI: 10.1016/j.jogc.2016.04.093.
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5. Liston, R; Sawchuck, D; Young, D (2018): SOGC Clinical Practice Guideline No. 197c-Main-
taining Standards in Antenatal and Intrapartum Fetal Surveillance: Quality Improvement
and Risk Management. JOGO — Journal of Obstetrics and Gynaecology Canada 40(4): e353-
e358. DOI: 10.1016/j.jogc.2018.02.013.

6. Martel, M-J; MacKinnon, CJ (2018): SOGC Clinical Practice Guideline No. 155-Guidelines for
Vaginal Birth After Previous Caesarean Birth. JOGO — Journal of Obstetrics and Gynaecology
Canada 40(3): e195-e207. DOI: 10.1016/j.jogc.2018.01.014.

7. NCC-WCH [National Collaborating Centre for Women’s and Children’s Health] (2015
[2018]): NICE Guideline NG25. Preterm labour and birth. Methods, evidence and recom-
mendations [Full Guideline]. Version 2.0. Published: November 2015, [last updated: Novem-
ber 2018]. London: NCC-WCH. URL: https://www.nice.org.uk/guidance/ng25/evidence/full-
guideline-pdf-2176838029 (abgerufen am: 18.06.2019).

8. NICE [National Institute for Health Care Excellence] (2019): NICE Guideline NG121. Intrapar-
tum care for women with existing medical conditions or obstetric complications and their
babies [Guidance]. Published: 06.03.2019, last updated: April 2019. London: NICE. ISBN:
978-1-4731-3296-2. URL: https://www.nice.org.uk/guidance/ng121/resources/intrapar-
tum-care-for-women-with-existing-medical-conditions-or-obstetric-complications-and-
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Eingeschlossene internationale Leitlinien

Nach dem Volltext-Screening wurden sechs internationale Leitlinien eingeschlossen (siehe Ta-
belle 14).

Tabelle 14: Liste der eingeschlossenen internationalen Leitlinien (Ql 51831)

Leitlinie Referenz

1  SOGC CPG 197b. Fetal Health Surveillance: Intrapartum Consen- = Liston et al. (2018)
sus Guideline

2 NICE Clinical Guideline CG190. Intrapartum Care. Care of NCC-WCH (2017)
healthy women and their babies during childbirth

3 NICE Clinical Guideline CG132. Caesarean section NCC-WCH (2019)

4  Guideline supplement: Intrapartum fetal surveillance (IFS). Ma-  QCG (2018)
ternity and Neonatal Clinical Guideline

5  Intrapartum Fetal Surveillance. Clinical Guideline RANZCOG (2014)

6 Green-top Guideline, No. 50. Umbilical Cord Prolapse RCOG (2014 [2017])

Leitlinienbewertung

Die Methodik zur Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien findet sich in Abschnitt 2.1.3 des
Berichts.

Tabelle 15 stellt die AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien fir jede Domane in
Form der standardisierten Domanenwerte dar.
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Tabelle 15: AGREE-II-Bewertung der eingeschlossenen Leitlinien mit standardisierten Doménenwerten

Anl
n%gng zum Abschlussbericht

(Ql 51831)
Domdne Domédne Domadne Domdne Domdne Domadne

Leitlinie 1 2 3 4 5 6

Liston et al. (2018) 44 % 28% 22 % 64 % 23 % 29%
NCC-WCH (2017) 92 % 81% 82 % 81 % 54 % 58 %
NCC-WCH (2019) 100 % 78 % 86 % 83 % 67 % 63 %
QCG (2018) 64 % 53 % 30% 42 % 42 % 50 %
RANZCOG (2014) 81% 56 % 71% 75 % 60 % 79 %
RCOG (2014 [2017]) 56 % 28% 48 % 75 % 25% 33%

Datenextraktion

Relevante Informationen wurden in Datenextraktionstabellen (siehe Tabelle 16 und Tabelle 17)

dokumentiert.
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federfiihrende Fachge- Herkunft /

sellschaft(en) / Geltungs- Thema/Ziel
Leitlinie Institution(en) bereich der Leitlinie  Zielpopulation
Liston et Society of Obstetricians Canada Fetal Health | Pregnancies with and without risk factors for adverse perinatal outcomes are consid-
al. (2018)  and Gynaecologists of Surveillance: | ered
Canada Intrapartum
Consensus
Guideline
NCC-WCH National Collaborating England Intrapartum | = Care throughout labour
(2017) Centre for Women's and Care = Care in the first and second stage of labour
Children's Health Care of ) )
= Care in the third stage of labour
Version 2 healthy . .
d = |Immediate care after birth
Intrapartum Care women an
their babies
during child-
birth
NCC-WCH  National Collaborating England Caesarean = Women who plan for or may require a caesarean section.
(2019) Centre for Women’s and section

Children’s Health

= Women with clinical conditions arising during pregnancy, such as pre-eclampsia or
gestational diabetes that require specialist care will be included in the population
for questions relating to morbidly adherent placenta, HIV transmission, maternal
request, vaginal birth after caesarean section and timing of prophylactic antibiot-
ics. These groups are not included in any other topic area (i.e. areas that are not
being updated, plus the risk/benefit summary). Additional care needed relating
specifically to the co-morbidity will not be addressed.
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federfiihrende Fachge- Herkunft /
sellschaft(en) / Geltungs- Thema/Ziel
Leitlinie Institution(en) bereich der Leitlinie = Zielpopulation
= Particular consideration will be given to the following subgroups: women who have
had a previous caesarean section women who are pregnant and HIV positive, with
high or low viral load women in labour who require emergency or urgent caesar-
ean section women who are morbidly obese
QCG Queensland Clinical Australien Intrapartum | Pregnant women during the intrapartum period
(2018) Guidelines fetal surveil-
lance (IFS)
RANZCOG @ The Royal Australian and | Australian, Intrapartum | = Intrapartum fetal surveillance in pregnant women in established labour
(2014) New Zealand College of Neuseeland Fetal Surveil- | . Management of suspected fetal compromise in both the pre-labour phase and ac-
Obstetricians and Gynae- lance tive phase of labour
cologists
RCOG Royal College of Obstetri- =~ England Umbilical Women who are pregnant and at high risk or with a diagnosis of cord prolapse in
(2014 cians and Gynaecologists Cord both hospital and community settings.
[2017]) Prolapse
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Tabelle 17: Empfehlungen der eingeschlossenen Leitlinien (Ql 51831)

Anlage 1 zum Beschluss

Weiterentwicklung. Anhang zum Abschlussbericht

Evidenz- Empfeh-
Leitlinie Empfehlung level lungsgrad = Seite
Liston etal. nRecommendation 8: Umbilical Cord Blood Gases:
(2018) 1. Ideally, cord blood sampling of both umbilical arterial and umbilical venous blood is recommended for ALL I B e299,
births, for quality assurance and improvement purposes. If only one sample is possible, it should preferably be e317
arterial (111-B).
2. When risk factors for adverse perinatal outcome exist, or when intervention for fetal indications occurs, - I
sampling of arterial and venous cord gases is strongly recommended (l-insufficient evidence. See Table 1)
NCC-WCH 269. If the baby is born in poor condition (on the basis of abnormal breathing, heart rate or tone): Fir alle 727
(2017) = follow recommendations 262 to 267 on neonatal resuscitation and ::ragestel-
ungen:
= take paired cord-blood samples for blood gas analysis, after clamping the cord using 2 clamps. E | strong
very low,
Continue to evaluate and record the baby’s condition until it is improved and stable. [new 2014] Iowy
270. Do not take paired cord blood samples (for blood gas analysis) routinely. [new 2014] strong
NCC-WCH 89. Umbilical artery pH should be performed after all CS for suspected fetal compromise, to allow review of [evidence | strong 152
(2019) fetal wellbeing and guide ongoing care of the baby. [B] [2004] level 4]
QCG (2018) Recommendation 7: Level llI-3  C 8
Paired (arterial and venous) umbilical cord blood gas or lactate analysis are taken at delivery where available
when any of the following are present:
= Apgar score less than 4 at 1 minute
= Apgar score less than 7 at 5 minutes
= Fetal scalp sampling performed in labour
= Operative delivery undertaken for fetal compromise
© 1QTIG 2019 49



Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren

Anlage 1 zum Beschluss

Weiterentwicklung. Anhang zum Abschlussbericht

Evidenz- Empfeh-
Leitlinie Empfehlung level lungsgrad Seite
Where paired umbilical cord blood gas or lactate analysis is taken at delivery as part of a clinical audit regimen,
this process should not interfere with management of the third stage of labour.
RANZCOG Recommendation 19 Level llI-3 | C 22,
(2014) Paired umbilical cord blood gas or lactate analysis should be taken at delivery where any of the following are 37/38
present:
= Apgar score < 4 at 1 minute.
= Apgar score < 7 at 5 minutes.
= Fetal scalp sampling performed in labour.
= Qperative delivery undertaken for fetal compromise.
Where paired umbilical cord blood gas or lactate analysis is taken at delivery as part of a clinical audit regimen,
this process should not interfere with management of the third stage of labour.
RCOG Paired cord blood samples should be taken for pH and base excess measurement. 4 D 3,10
(2014
[2017])
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Evidenz- und Empfehlungsgraduierung der eingeschlossenen Leitlinien

= SOGC CPG 197b. Fetal Health Surveillance: Intrapartum Consensus Guideline (Liston et al.

2018)

Tabelle 18: Evidenzlevel und Empfehlungsgrade (aus Liston et al. (2018: e300))

Quality of Evidence Assessment?®

Classification of Recommendations®

I: Evidence obtained from at least one
properly randomized controlled trial

[I-1: Evidence from well-designed controlled
trials without randomization

[I-2: Evidence from well-designed cohort
(prospective or retrospective) or case-con-
trol studies, preferably from more than one
centre or research group

[I-3: Evidence obtained from comparisons
between times or places with or without the
intervention. Dramatic results in uncon-
trolled experiments (such as the results of
treatment with penicillin in the 1940s) could
also be included in this category

[ll: Opinions of respected authorities, based
on clinical experience, descriptive studies, or
reports of expert committees

A. There is good evidence to recommend the
clinical preventive action

B. There is fair evidence to recommend the
clinical preventive action

C. The existing evidence is conflicting and
does not allow to make a recommendation
for or against use of the clinical preventive
action; however, other factors may influence
decision-making

D. There is fair evidence to recommend
against the clinical preventive action

E. There is good evidence to recommend
against the clinical preventive action

I. There is insufficient evidence (in quantity
or quality) to make a recommendation; how-
ever, other factors may influence decision-
making

@ The quality of evidence reported in these guidelines has been adapted from the Evaluation of Evidence criteria described in

the Canadian Task Force on Preventive Health Care.

b Recommendations included in these guidelines have been adapted from the Classification of Recommendations criteria de-

scribed in the Canadian Task Force on Preventive Health Care.

Adapted from: Woolf SH, et al. Canadian Task Force on Preventive Health Care. New grades for recommendations from the
Canadian Task Force on Preventive Health Care. Can Med Assoc J 2003;169(3):207-8.

= NICE Clinical Guideline CG190. Intrapartum Care. Care of healthy women and their babies

during childbirth (NCC-WCH 2017)

“Guideline development methodology [2007]: [...]

Tabelle 19: Evidenzlevel (aus NCC-WCH (2017: 22))

Level Source of evidence

1++ High-quality meta-analyses, systematic reviews of randomised con-
trolled trials (RCTs) or RCTs with a very low risk of bias

1+ Well-conducted meta-analyses, systematic reviews of RCTs or RCTs
with a low risk of bias

1- Meta-analyses, systematic reviews of RCTs or RCTs with a high risk of

bias
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Level Source of evidence

2++ High-quality systematic reviews of case-control or cohort studies; high-
quality case-control or cohort studies with a very low risk of confound-
ing, bias or chance and a high probability that the relationship is causal

2+ Well-conducted case-control or cohort studies with a low risk of co-
founding, bias or chance and a moderate probability that the relation-
ship is causal

2- Case-control or cohort studies with a high risk of confounding, bias, or

chance and a significant risk that the relationship is not causal
3 Non-analytic studies (for example, case reports, case series)

4 Expert opinion, formal consensus

Guideline development methodology for 2014 update:

[...] Evidence relating to clinical effectiveness was reviewed and synthesised
according to the Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation (GRADE) approach (see http://www.gradeworking-
group.org/index.htm). In the GRADE approach, the quality of the evidence
identified for each outcome listed in the review protocol is assessed according
to the factors listed below, and an overall quality rating (high, moderate, low
or very low) is assigned by combining the ratings for the individual factors:
[...].” (NCC-WCH 2017: 25)

Im NICE-Manual:
Reflect the strength of the recommendation

The description of the process of moving from evidence to recommendations
in section 9.1 indicates that some recommendations can be made with more
certainty than others. This concept of the 'strength' of a recommendation
should be reflected in the consistent wording of recommendations within and
across clinical guidelines. There are three levels of certainty:

e recommendations for interventions that must (or must not) be used

e recommendations for interventions that should (or should not) be
used

e recommendations for interventions that could be used.

The NICE guideline includes a standard section about how wording reflects
the strength of recommendations.
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Recommendations for interventions that must or must not be used

Recommendations that an intervention must or must not be used are usually
included only if there is a legal duty to apply the recommendation, for exam-
ple to comply with health and safety regulations. In these instances, give a
reference to supporting documents. These recommendations apply to all pa-
tients.

If using 'must', word the recommendation in the passive voice (‘an interven-
tion must be used') because the distinction between 'should' and 'must' is lost
when the recommendation is turned into a direct instruction.

Recommendations for interventions that should or should not be used —
'strong’ recommendations

For recommendations on interventions that 'should' be used, the GDG is con-
fident that, for the vast majority of people, the intervention (or interventions)
will do more good than harm, and will be cost effective.

Use direct instructions for recommendations of this type where possible (see
section 9.3.1), rather than using the word 'should'. Use verbs such as 'offer’,
‘refer’, 'advise' and 'discuss’.

Recommendations for interventions that could be used

For recommendations on interventions that ‘could' be used, the GDG is confi-
dent that the intervention will do more good than harm for most patients,
and will be cost effective. However, other options may be similarly cost effec-
tive, or some patients may opt for a less effective but cheaper intervention.
The choice of intervention, and whether to have the intervention at all, is
therefore more likely to vary depending on a person's values and preferences,
and so the healthcare professional should spend more time considering and
discussing the options with the patient.

Use direct instructions for recommendations of this type where possible (see
section 9.3.1), rather than using the word ‘could'. Use 'consider’ to indicate
that the recommendation is less strong than a 'should' recommendation.
(NICE 2012: 138)

= NICE Clinical Guideline CG132. Caesarean section (NCC-WCH 2019)

,Original (2004) methodology |[...]”

Tabelle 20: Evidenzlevel (aus NCC-WCH (2019: 41))

Level Evidence

1a Systematic review or meta-analysis of randomised controlled trials

1b At least one randomised controlled trial
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Level Evidence

2a At least one well-designed controlled study without randomisation

2b At least one well-designed quasi-experimental study, such as a cohort study

3 Well-designed non-experimental descriptive studies, such as comparative studies,

correlation studies, case—control studies, and case series
4 Expert committee reports, or opinions and/or clinical experience of respected au-
thorities
Tabelle 21: Empfehlungsgrade (aus NCC-WCH (2019: 43))

Grade Strength of evidence

A Based directly based on level 1 evidence

B Based directly on level 2 evidence or extrapolated from level 1 evidence

C Based directly on level 3 evidence or extrapolated from level 1 or level 2 evi-

dence
D Based directly on level 4 evidence or extrapolated from level 1, level 2 or level 3
evidence

GPP Good practice point based on the view of the guideline development group

NICETA  Recommendation taken from a NICE Technology Appraisal
Methodology for 2011 update
[...] Evidence relating to clinical effectiveness was reviewed and synthesised
according to the Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation (GRADE) approach (see http.//www.gradeworking-
group.org/index.htm). In the GRADE approach, the quality of the evidence
identified for each outcome listed in the review protocol is assessed according
to the factors listed below and an overall quality rating (high, moderate, low
or very low) is assigned by combining the ratings for the individual factors.”
(NCC-WCH 2019: 44)

Im NICE-Manual:

9.3.3 Reflect the strength of the recommendation

The description of the process of moving from evidence to recommendations
in section 9.1 indicates that some recommendations can be made with more
certainty than others. This concept of the ‘strength’ of a recommendation
should be reflected in the consistent wording of recommendations within and
across clinical guidelines. There are three levels of certainty:
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e recommendations for interventions that must (or must not) be used
e recommendations for interventions that should (or should not) be used

e recommendations for interventions that could be used. (Achtung! Zitation
Uber Endnote erst nach Ricksprache mit der Redaktion moglich, da es sich
um ein nicht mehr verfligbares Dokument handelt. Wenn Ricksprache
erfolgt ist, diesen Textbeleg ausblenden und manuell durch (NICE 2009)
ersetzen. 2009: 107)

= Queensland Clinical Guidelines. Intrapartum fetal surveillance (IFS). Maternity and Neonatal
Clinical Guideline (QCG 2018)

The levels of evidence identified in the National Health and Medical Research
Council (NHMRC), Levels of evidence and grades for recommendations for de-
velopers of guidelines (2009), were used to inform the summary recommen-
dations]. [...] Note that the ‘consensus*’ definition in Table 4 is different from
that proposed by the NHMRC and instead relates to forms of evidence not
identified in the NHMRC's level of evidence and/or the clinical experience of
the guideline’s clinical lead and working party. (QCG 2018: 7)

Tabelle 22: Evidenzlevel (aus QCG (2018: 7))

Level of evidence

I Evidence obtained from a systematic review of all relevant randomised con-
trolled trials.

Il Evidence obtained from at least one properly designed randomised con-
trolled trial.

-1 Evidence obtained from well-designed pseudo randomised controlled trials
(alternate allocation or some other method).

-2 Evidence obtained from comparative studies including systematic review of
such studies with concurrent controls and allocation not randomised (co-
hort studies), case control studies or interrupted time series with a control

group.

-3 Evidence obtained from comparative studies with historical control, two or
more single arm studies, or interrupted time series without parallel control
group.

v Evidence obtained from case series, either post-test or pre-test and post-
test.

Consensus Opinions based on respected authorities, descriptive studies or reports of

expert committees or clinical experience of the working party.
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Grades of recommendations

A Body of evidence can be trusted to guide practice.

B  Body of evidence can be trusted to guide practice in most situations.

C  Body of evidence provides some support for recommendation(s) but care should be
taken in its application.

D The body of evidence is weak and the recommendation(s) must be applied with cau-

tion.

= RANZCOG. Intrapartum Fetal Surveillance. Clinical Guideline (RANZCOG 2014)

Tabelle 24: Evidenzlevel (aus RANZCOG (2014: 52-53))

Level Intervention Diagnosis Prognosis Aetiology Screening
I A systematicre- A systematicre- A systematic A systematic A systematic
view of Level Il view of Level Il review of review of review of
studies studies Level Il stud- = Level Il studies | Level Il stud-
ies ies
Il A randomised A study of test A prospec- A prospective A random-
controlled trial accuracy with: tive cohort cohort study ised con-
an independ- study trolled trial
ent, blinded
comparison
with a valid ref-
erence stand-
ard, among con-
secutive
patients with a
defined clinical
presentation
-1 A pseudoran- A study of test All or none All or none A pseu-
domised con- accuracy with: dorandom-
trolled trial (i.,e. = an independ- ised con-
alternate alloca- = ent, blinded trolled trial
tion or some comparison (i.e. alter-
other method) with a valid ref- nate alloca-

erence stand-
ard, among
non-consecu-
tive patients
with a defined
clinical presen-
tation

tion or some
other
method)
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Level Intervention Diagnosis Prognosis Aetiology Screening
-2 A comparative A comparison Analysis of A retrospec- A compara-
study with con-  with reference prognostic tive cohort tive study
current con- standard that factors study with concur-
trols: does not meet amongst un- rent con-
= Non-random- the criteria re- treated con- trols:
ised, experi- quired for Level  trol patients = Norn-ran-
mental trial Il and 1I-1 evi- in a random- domised,
= Cohort study dence Liiﬂ:g:rial experi-
mental
= Case-control trial
study
= Cohort
] If\terrupj(ed study
time series
with a con- = Case-con-
trol group trol study
-3 A comparative Diagnostic case- ~Aretrospec- = A case-control = A compara-
study without control study tive cohort study tive study
concurrent con- study without con-
trols: current con-
= Historical trols:
control study = Historical
= Two or more control
single arm study
study = Two or
= Interrupted more sin-
time series gle arm
without a study
parallel con-
trol group
v Case series with  Study of diag- Case series, A cross-sec- Case series
either post-test  nostic yield (no  or cohort tional study or
or pre- reference study of pa-  case series
test/post-test standard) tients at dif-
outcomes ferent stages
of disease

Tabelle 25: Empfehlungsgrade (aus RANZCOG (2014: 13))

Recommendation category

Description

Evidence-based
recommendation

A

Body of evidence can be trusted to guide practice

Body of evidence can be trusted to guide practice in most

situations
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Recommendation category Description

C Body of evidence provides some support for recommenda-

tion(s) but care should be taken in its application

D The body of evidence is weak and the recommendation(s)
must be applied with caution

Consensus-based
recommendation

Consensus-based recommendations based on expert opin-
ion where the available evidence was inadequate or could

not be applied in the Australian and NZ healthcare context

Good Practice Note

Practical advice and information based on expert opinion to

aid in the implementation of the Guide