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Kurzfassung

Hintergrund

Das IQTIG setzt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zum Zeitpunkt der Be-
richtslegung 15 Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) gemaB der Richtlinie zur datenge-
stlitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) um. Das Ziel dieser QS-Ver-

fahren ist gemaB der DeQS-RL insbesondere die Forderung der Versorgungsqualitat.

Der G-BA verabschiedete am 21. April 2022 Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestutz-
ten gesetzlichen Qualitatssicherung. In diesem Beschluss werden verschiedene Ziele fir die Wei-
terentwicklung der Qualitatssicherung skizziert und MaBnahmen, durch die diese Ziele erreicht
werden sollen. Als ein wichtiges Ziel wird die Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses
der QualitatssicherungsmaBnahmen benannt. Insbesondere soll der Aufwand der Leistungser-
bringer fir Dokumentationen allein zum Zweck der Qualitatssicherung minimiert werden. Die
MaBnahmen zur Verbesserung der Versorgungsqualitat sollen vornehmlich in Bereichen einge-
setzt werden, in denen es plausibel erscheint, dass Qualitatsverbesserungen erreicht werden kon-

nen.

Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 19. Mai 2022 beauftragte der G-BA das IQTIG, die QS-Verfahren Perkutane Ko-
ronarintervention und Koronarangiographie (0S PCI), Versorgung mit Herzschrittmachern und im-
plantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) und Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) zu (iber-
priifen und Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder zur Aufhebung von
Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des gesamten QS-Verfahrens vorzulegen. Das Ziel dieser
Uberpriifung ist die Verbesserung des Verhaltnisses von Aufwand und Nutzen der QS-Verfahren.
Das IQTIG definiert den Aufwand fur ein QS-Verfahren in diesem Kontext als den Aufwand, der fir
die Leistungserbringer durch Dokumentation fir die Qualitatssicherung zusatzlich zu sonstigen
Dokumentationsaufwanden entsteht. Den Nutzen eines indikatorbasierten Verfahrens beurteilt
das IQTIG anhand zweier Fragen: 1.,Sind die Qualitatsindikatoren eines Verfahrens (weiterhin) zur
Messung der Versorgungsqualitat geeignet?” und 2.,Sind die sich an die Messung anschlieBenden
MaBnahmen (z. B. Beratung und Unterstiitzung oder Sanktionen) geeignet, die von den Indikato-
ren aufgedeckten Qualitatsdefizite zu beheben?”. GemaB Beauftragung priifte das IQTIG, ob die
Indikatoren der drei QS-Verfahren weiterhin fiir die Qualitatsmessung in dem jeweiligen Themen-
bereich geeignet sind. Die Eignung der anschlieBenden MaBnahmen war nicht Gegenstand der
beauftragten Prifung. Um den Aufwand fir die Leistungserbringer zu reduzieren, priifte das IQTIG
auBerdem, ob die Indikatoren, fur die bisher Daten mittels QS-Dokumentation der Leistungser-
bringer erhoben werden, stattdessen potenziell Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen abgebil-

det werden kdnnen.
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AuBerdem wurde das IQTIG beauftragt zu prifen, ob der Aufwand bei den Leistungserbringern fur
die Dokumentation weiter reduziert werden kann, indem statt Vollerhebungen Stichprobenzie-
hungen auf Fallebene durchgefihrt werden.

Methodisches Vorgehen

Das IQTIG prufte anhand der Eignungskriterien fir Qualitatsmessungen gemafB den ,Methodi-
schen Grundlagen” den Nutzen und den Aufwand fir jeden Indikator. Der Nutzen eines Indikators
wurde vom IQTIG anhand der Eignungskriterien fir Qualitdtsmessungen operationalisiert: Je eher
bei einem Qualitatsmerkmal patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der Leis-
tungserbringer moglich sind, desto hoher ist sein potenzieller Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten. AuBerdem gehen bessere Messeigenschaften mit aussagekraftigeren Ergebnisse ein-

her und steigern damit auch den Nutzen eines Indikators.

Um die Aufwand-Nutzen-Abwagung in einem strukturierten Verfahren umzusetzen, wurden die
Eignungskriterien in Form mehrerer Leitfragen (z. B.,,Wie bedeutend ist das Qualitdtsmerkmal fir
die Patientinnen und Patienten?”) einschlieBlich ordinaler Antwortkategorien (z. B. sehr / mittel-
maBig / wenig) und Informationsquellen (z. B. 0S-Daten, Leitlinien, Expertengremium) operatio-
nalisiert. Zur Beantwortung der Leitfragen wurden zunachst die notwendigen Informationen aus
den definierten Informationsgrundlagen extrahiert. Auf Basis dieser Informationen ordnete das
IQTIG seine Einschatzung fir die jeweilige Leitfrage in die definierten Antwortkategorien ein und
begrindete diese Einordnung im vorliegenden Bericht. Die Aufwande fur die Datenerhebung ei-
nes Qualitatsindikators operationalisiert das IQTIG quantitativ anhand der Ausfillhaufigkeit der
zugrunde liegenden Datenfelder und des Ausflillaufwands pro Datenfeld.

Indikatoren, deren zugrunde liegendes Qualitatsmerkmal als nicht mehr geeignet fir die Quali-
tatssicherung eingestuft wurde, werden vom IQTIG zur Abschaffung empfohlen. Far Indikatoren,
deren zugrunde liegendes Qualitatsmerkmal weiterhin als geeignet flir die Qualitatssicherung
eingeschatzt wurde, wurde gepruft, ob dieses potenziell mittels Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen abbildbar ist. Fir Indikatoren, die mittels QS-Dokumentation erhoben werden, prifte das
IQTIG, ob Verbesserungen der Operationalisierung mdéglich sind. Fiir alle weiterhin oder in modi-
fizierter Form als geeignet eingestuften Indikatoren wog das IQTIG im letzten Schritt ab, ob der

Aufwand fir die Datenerhebung noch in einem angemessenen Verhaltnis zu ihrem Nutzen steht.
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Ergebnisse und Empfehlungen

Fir alle Qualitatsindikatoren und fur alle Qualitatskennzahlen der drei QS-Verfahren QS PCI,
0S HSMDEF und 0S KEP hat das IQTIG auftragsgemaB Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, Ab-
schaffung oder Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgelegt. Diese Empfehlun-

gen sind in Tabelle 1zusammengefasst.

Tabelle 1: Uberblick iber die Empfehlungen zur Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhéitnisses

QS PCI QS HSMDEF QS KEP
Qualitatsindikatoren bisher 19 36 10
Qualitatskennzahlen bisher 0 2 2
Qualitatsindikatoren: Abschaffen 8 16 3
Qualitatskennzahlen: Abschaffen entfallt 0 1
Qualitatsindikatoren ggf. Umstellung auf 0 14 5
Sozialdaten bei den Krankenkassen
Qualitatskennzahlen: Umstellung auf entfallt 0 0
Sozialdaten bei den Krankenkassen
Qualitatsindikatoren Pausieren und 6 7 5
Uberarbeitung
Qualitatskennzahlen: Uberarbeitung entfallt 0 0
Aufwandseinheiten bisher 10.307.123 2.235.268 3.807.485
Bundesweite jahrliche Einsparungen 2.001.752 258.321(12%) 1.599.633 (42%)
von Aufwandseinheiten durch Abschaf- (19%)
fungen

Allein die Umsetzung aller Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsindikatoren wiirde bei den
Leistungserbringern zu einer Reduktion des Datenerhebungsaufwands von 24 % fihren. Die Um-
stellung einiger Indikatoren auf Sozialdaten kénnte zu Einsparungen von insgesamt bis zu 29 %
fiihren. Weitere Einsparungen, die sich noch nicht beziffern lassen, sind durch empfohlene Uber-

arbeitungen von Qualitatsindikatoren zu erwarten.

AuBerdem hat das IQTIG auftragsgemaB geprift, ob die Datenerhebung fur Indikatoren, die auf
0S-Dokumentation basieren, von Vollerhebungen auf Stichprobenziehungen auf Fallebene um-
gestellt werden kdnnte. Bisher ist es jedoch technisch nicht méglich, mittels des QS-Filters eine
Zufallsstichprobe auf Fallebene bei jedem Leistungserbringer zu ziehen und zugleich sicherzu-
stellen, dass bei keinem Leistungserbringer eine Mindestfallzahl unterschritten wird. Dies limitiert
die Mdglichkeit von Stichprobenziehungen deutlich. Im Rahmen dieser technischen Einschran-
kungen hat das IQTIG ein Stichprobenkonzept entwickelt, das es erlaubt, den Erhebungsaufwand

gegen den Gewinn an Aussagekraft durch groBere Stichproben abzuwagen.
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Fazit

In der Summe kénnen durch die Umsetzung der Empfehlungen zur Abschaffung von Qualitatsin-
dikatoren ca. 23 % der bundesweitenjahrlichen Aufwande fir QS-Dokumentation eingespart wer-
den. Weitere potenzielle Einsparungen ergeben sich durch die Umstellung von Qualitatsindikato-
ren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen sowie durch geplante Uberarbeitungen von QS-
Dokumentations-basierten Indikatoren. Dies bedeutet eine deutliche Entlastung der Leistungs-
bringer durch wegfallende Dokumentation fiir die drei QS-Verfahren. Zugleich kann durch die An-

passung einiger Indikatoren auch der Nutzen dieser QS-Verfahren weiter gesteigert werden.
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1 Einleitung

Das IQTIG setzt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zum Zeitpunkt der Be-
richtslegung 15 Qualitatssicherungsverfahren (0S-Verfahren) geméB der Richtlinie zur datenge-
stlitzten einrichtungslbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)" um. Das Ziel dieser QS-Ver-
fahren ist gemaB der DeQS-RL insbesondere die Férderung der Versorgungsqualitat. Darlber
hinaus sollen die Qualitatsindikatoren zuklinftig vom G-BA genutzt werden, um Patientinnen und
Patienten Uber die Versorgungsqualitat zu informieren und sie in die Lage zu versetzen, qualitats-
orientierte Leistungserbringerwahlentscheidungen zu treffen (§137a Abs. 3 Sozialgesetzbuch
Flinftes Buch, SGB V). Prinzipiell kénnen solche Qualitdtsindikatoren auch eingesetzt werden, um

Mindestanforderungen an die Versorgungsqualitdt zu definieren (§ 136 Abs. 1Nr. 2 SGB V).

1.1 Hintergrund

Der G-BA verabschiedete am 21. April 2022 Eckpunkte zur Weiterentwicklung der datengestutz-
ten gesetzlichen Qualitatssicherung (G-BA 2022a). In diesem Beschluss werden verschiedene
Ziele fur die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung skizziert und MaBnahmen, durch die diese
Ziele erreicht werden sollen. Als ein wichtiges Ziel wird die Verbesserung des Aufwand-Nutzen-
Verhéltnisses der QualitatssicherungsmaBnahmen (0S-MaBnahmen) benannt. Die MaBnahmen
zur Verbesserung der Versorgungsqualitat sollen vornehmlich in Bereichen eingesetzt werden, in
denen es plausibel erscheint, dass Qualitatsverbesserungen erreicht werden kénnen. Zu diesem
Zweck sieht der Beschluss mehrere Beauftragungen des IQTIG vor. Als eine der ersten MaBnah-
men zur Reduktion des Aufwands flir die Leistungserbringer soll gemaB diesem Eckpunktebe-
schluss das IQTIG beauftragt werden, anhand von 2 bis 3 Indikatorensets exemplarisch zu Uber-

prifen, inwieweit sich deren Aufwand-Nutzen-Verhaltnis optimieren lasst.

1.2 Auftrag und Auftragsverstandnis

Mit Beschluss vom 19. Mai 2022 beauftragte der G-BA das IQTIG, die QS-Verfahren Perkutane Ko-
ronarintervention und Koronarangiographie (0S PCI), Versorgung mit Herzschrittmachern und im-
plantierbaren Defibrillatoren (0S HSMDEF) und Knieendoprothesenversorgung (0S KEP) zu tiberpri-
fen und Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, zur Aussetzung oder zur Aufhebung von
Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des gesamten QS-Verfahrens vorzulegen (G-BA 2022c¢).

Unter I. 2. des Auftrags wird weiter spezifiziert, dass das IQTIG prifen soll, inwieweit sich die QS-
MaBnahmen an bestehenden Qualitatsdefiziten ausrichten, ob die eingesetzten Qualitatsindika-
toren geeignet sind, die Qualitatsziele zu erreichen, ob die eingesetzten Qualitatsindikatoren De-

ckeneffekte aufweisen, die Definition der Datenfelder und Nutzung der zur Verfligung stehenden

'Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualitéts-
sicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, zuletzt gedndert am 15. Dezember 2022, in Kraft getreten am 1. Ja-
nuar 2023. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am: 15.05.2023).
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Datenquellen effizienter ausgestaltet und die handische Dokumentation und weitere Aufwande
reduziert werden konnen. AuBerdem soll auf Basis einer standardisierten Methode geprift wer-

den, inwieweit sich das Verhaltnis von Aufwand und Nutzen optimieren lasst.

Dieser Auftrag entspricht einer systematischen Priifung aller Qualitatsindikatoren der drei Sets

entlang der Eignungskriterien flr Qualitatsmessungen des IQTIG.

Ob sich ein Qualitatsindikator an einem Qualitatsdefizit ausrichtet, ist eine Frage des Verbesse-
rungspotenzials des zugrunde liegenden Qualitadtsmerkmals. Verbesserungspotenzial ist eines
der Eignungskriterien des IQTIG fur Qualitatsmessungen. GemaR diesem Kriterium mussen Hin-
weise auf ein Qualitatsdefizit bestehen, damit sich die begrenzten Ressourcen der Qualitatssiche-
rung auf diejenigen Merkmale der Versorgung konzentrieren, bei denen Verbesserungen fir die

Patientinnen und Patienten erreicht werden kénnen.

Ob ein Qualitatsindikator geeignet ist, sein Qualitatsziel zu erreichen, wird vom IQTIG entspre-
chend dem Rahmenmodell fiir die Aufgaben von Qualitatssicherung (IQTIG 2022i, Abschnitt 2.5)
untergliedert in die Fragen, erstens ob der Qualitatsindikator fir die Messung der Versorgungs-
qualitat geeignet ist (siehe ,Messung und Bewertung” in Abbildung 1) und zweitens ob die sich an
die Messung anschlieBende 0S-MaBnahme geeignet ist, vom Indikator aufgedeckte Qualitatsde-
fizite zu beheben (siehe ,MaBnahmen” in Abbildung 1). Im Rahmen der Bearbeitung dieses Auftrags
prifte das IQTIG, ob die vom G-BA ausgewahlten Indikatoren weiterhin flr die Qualitatsmessung
in dem jeweiligen Themenbereich geeignet sind. Die daflr eingesetzte Methodik ist in Kapitel 2

erlautert.

Definition von Messung und

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

Abbildung 1: Elemente von 0S-Verfahren

Als Deckeneffekt bei Qualitatsindikatoren definiert das IQTIG eine Verteilung von Indikatorergeb-
nissen, die eine zentrale Tendenz sehr nah am Skalenende aufweist, in Verbindung mit einer ge-
ringen Streuung der Indikatorergebnisse. Eine solche Verteilung von Indikatorergebnissen stellt
einen Hinweis auf mangelndes Verbesserungspotenzial beim betreffenden Qualitatsmerkmal dar.
Das IQTIG prifte daher insbesondere, ob bei den ausgewahlten Indikatoren weiterhin Verbesse-

rungspotenzial besteht.

Die Ausgestaltung der Datenfelder und die Aufwande fur handische Dokumentation beziehen sich

auf Qualitatsindikatoren, deren Operationalisierung sich ganz oder teilweise auf Dokumentation
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der Leistungserbringer fir Zwecke der Qualitatssicherung (sog. 0S-Dokumentation) stiitzt. Fiir
diese Indikatoren prifte das IQTIG, ob sie statt (iber 0S-Dokumentation potenziell Giber Sozialda-
ten bei den Krankenkassen abgebildet werden kdnnen, da dies den Aufwand fir die Leistungser-
bringer reduziert. Im Rahmen dieser Prifung entwickelte das IQTIG in einem ersten Schritt noch
keine neuen sozialdatenbasierten Indikatoren, sondern prifte, ob eine solche Entwicklung er-
folgsversprechend erscheint.

Die Prifung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses anhand einer standardisierten Methode setzte
das IQTIG in Form einer strukturierten Aufwand-Nutzen-Abwagung fir jeden der vom G-BA aus-
gewahlten Indikatoren um. Die Methodik dazu ist in Abschnitt 2.1 beschrieben. Die resultierenden
Empfehlungen finden sich in Kapitel 3 ( 0S PCI), in Kapitel 4 (0S HSMDEF)und in Kapitel 5 (0S KEP).

Eine solche Prifung der Qualitatsindikatoren anhand ihrer Aufwand-Nutzen-Verhaltnisse kann
auch als Evaluation der Messinstrumente verstanden werden (siehe ,Messung und Bewertung” in
Abbildung 1), da die Eignung der Messinstrumente nach wissenschaftlichen Kriterien untersucht
wird. Eine Evaluation der sich an die Qualitatsmessung anschlieBenden MaBnahmen, wie etwa
das Stellungnahmeverfahren einschlieBlich FérdermaBnahmen nach § 17 DeQS-RL, ist nicht Teil
dieser Beauftragung. Fir die Weiterentwicklung des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-
RL sieht der Eckpunktebeschluss des G-BA vom 21. April 2022 eine weitere Beauftragung des
IQTIG vor. Unabhangig von einer solchen Beauftragung geht das IQTIG auch davon aus, dass die
mit diesen FordermaBnahmen verbundenen Aufwande flr die Leistungserbringer reduziert und
zielgerichteter eingesetzt werden kénnen, wenn die zugrunde liegenden Qualitatsindikatoren me-
thodisch optimiert werden und nicht mehr geeignete Indikatoren ausgesetzt werden.

Neben Qualitatsindikatoren werden auch weitere Kennzahlen in den drei QS-Verfahren ausge-
wertet. Eine Prifung von Kennzahlen, die keine Qualitatsindikatoren sind, ist nicht Teil der Beauf-
tragung. Das IQTIG sah es jedoch trotzdem als notwendig an zu priifen, ob unter den diversen
Kennzahlen auch Qualitatskennzahlen sind. Qualitdtskennzahlen quantifizieren Qualitatsmerk-
male - wie Qualitatsindikatoren -, sie verfugen im Gegensatz zu Qualitatsindikatoren jedoch nicht
Uber einen Referenzbereich und I6sen damit keine externen MaBnahmen aus. Da Qualitatskenn-
zahlen auch zur Abbildung der Versorgungsqualitat dienen und fur sie ggf. auch Daten erhoben
werden, prifte das IQTIG im Rahmen der Auftragsbearbeitung auch das Aufwand-Nutzen-Ver-
haltnis fur solche Qualitatskennzahlen.

AuBerdem wird in der Beauftragung explizit auf die Vorgaben und Mdglichkeiten von § 299 SGB V
hingewiesen. Dort sind umfassende Regelungen zur Erhebung der fiir die Qualitatssicherung not-
wendigen Daten verortet. Unter anderem wird darin geregelt, dass im Regelfall die Datenerhe-
bung auf eine Stichprobe der betroffenen Patientinnen und Patienten begrenzt sein soll. Bisher
erfolgt die Datenerhebung fir Qualitatsindikatoren, die sich auf 0S-Dokumentationsdaten und
Sozialdaten bei den Krankenkassen stltzen, in Form von Vollerhebungen. Eine Stichprobenerhe-
bung fr Qualitatsindikatoren, die sich auf 0S-Dokumentationsdaten stiitzen, wirde fir die Leis-

tungserbringer eine Reduktion des Aufwands flir die Datenerhebung bedeuten. Daher priifte das
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IQTIG Voraussetzungen und Mdglichkeiten fir eine Umstellung von Vollerhebungen auf Stichpro-
benerhebungen fiir diese Indikatoren. Anders verhalt es sich bei Qualitatsindikatoren, die auf der
Basis von ,Routinedaten” oder Sozialdaten erhoben werden. Hier entsteht kein zusatzlicher Auf-
wand fir die Leistungserbringer fir die Zwecke der Qualitatssicherung. Die Ergebnisse sind in
Kapitel 6 beschrieben.

Des Weiteren soll das IQTIG bei der Auftragsbearbeitung das gesetzliche Ziel der Herstellung von
einrichtungsbezogener, vergleichender Transparenz und Veroffentlichung von Qualitatsergeb-
nissen berlcksichtigen. Die Herstellung von einrichtungsbezogener Qualitatstransparenz durch
Veroffentlichung von einrichtungsbezogenen Qualitatsinformationen ist gesetzlicher Auftrag des
IQTIG (siehe § 137a SGB V). GemaB den ,Methodischen Grundlagen” sieht das IQTIG die Ergebnisse
aller Qualitatsindikatoren, die anhand der Eignungskriterien des IQTIG als geeignet fir die gesetz-
lich verpflichtende Qualitatssicherung beurteilt wurden, auch als geeignet fir die leistungserbrin-
gerbezogene Veroffentlichung an. Dementsprechend setzte das IQTIG den Auftrag in Form einer
Prifung aller vom G-BA ausgewahlten Qualitatsindikatoren anhand der Eignungskriterien far
Qualitatsmessungen um. Am Ende der Priifung stehen fiir jeden Indikator Empfehlungen, ob und
gegebenenfalls wie dessen Eignung fur die Herstellung einrichtungsbezogener Qualitatstranspa-
renz verbessert werden kann und ob und wie ggf. der Aufwand fir dessen Erhebung reduziert
werden kann.

Das Qualitatsindikatorenset fur das Verfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie (S PCI) beinhaltet auch Qualitdtsindikatoren auf Basis von Patientenbefragungen. Diese
wurden gemaB den Eignungskriterien des IQTIG entwickelt und waren zum Zeitpunkt der Beauf-
tragung noch nicht im Einsatz. Zudem ist die Uberpriifung dieser Indikatoren nicht Gegenstand
der Beauftragung gewesen, weswegen sie im Rahmen der Auftragsbearbeitung keiner weiteren

Uberpriifung unterzogen wurden.

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

die Eignungskriterien erflllen und durch Qualitatsindikatoren erfasst werden sollten.
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2 Methodisches Vorgehen

Das Ziel der beauftragten Uberpriifung der Qualitdtsindikatoren der vom G-BA ausgewahlten In-
dikatorensetsist die Verbesserung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der Indikatorensets. Dazu
flhrte das IQTIG fur jeden Qualitatsindikator anhand der Eignungskriterien fr Qualitdtsmessun-
gen eine Aufwand-Nutzen-Abwagung durch. AuBerdem prufte das IQTIG, ob der Aufwand fur die
Erhebung grundsatzlich durch Abbildung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen reduziert wer-
den kann und ob die Messeigenschaften durch Anpassung der Datenfelder verbessert werden

kénnen.

2.1 Aufwand-Nutzen-Abwagung

Ziel des Einsatzes von Qualitatsindikatoren ist, Informationen Uber die Qualitat der Versorgung
bereitzustellen (Qualitdtsmessung). Der Nutzen eines Qualitatsindikators besteht demnach in der
von ihm bereitgestellten Information. Aufwand verursacht ein Qualitatsindikator vor allem durch
die notwendige Datenerhebung (siehe auch Abschnitt 2.5). Fiir jeden Qualitatsindikator wog das
IQTIG daher ab, ob der Aufwand fir die Datenerhebung in einem angemessenen Verhaltnis zum
Nutzen durch die bereitgestellten Informationen steht.? Die entscheidungsleitende Frage war da-
bei, ob der Einsatz des Indikators zur Qualitdtsmessung weiterhin sinnvoll ist, um (potenzielle)
Qualitatsdefizite anzuzeigen und zukiinftige Qualitdtsverbesserungen zu ermdglichen (vgl. Turpin

et al. 1996: opportunities for improvement).

Aufwand und Nutzen eines Qualitatsindikators beurteilt das IQTIG anhand der Eignungskriterien

fur Qualitdtsmessungen (siehe Kapitel 13 der ,Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022i).

Nutzen eines Qualitatsindikators

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

= Bedeutung fur die Patientinnen und Patienten

= Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal
= Potenzial zur Verbesserung

= Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

= Brauchbarkeit flir einen Handlungsanschluss

Zusammengefasst wird anhand dieser Kriterien die Frage beantwortet, ob der Indikator Merkmale
der Versorgung beschreibt, fir die patientenrelevante Verbesserungen durch Anstrengungen der

2 Es wird angenommen, dass die Messung alleine auBer dem mit ihr verbundenen Aufwand keine weiteren er-
wiinschten oder unerwiinschten Effekte hat, sondern dass diese erst durch den (antizipierten oder tatsachli-
chen) Einsatz der anschlieBenden 0S-MaBnahme (F6érderung, Anreize, Auswahlentscheidung) zustande kom-
men. Theoretisch denkbare Effekte der Messung selbst (z. B. im Sinne eines Hawthorne-Effekts) wiirden eine
gezielte Priifung in Studien erfordern und werden daher hier vernachlassigt.
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Leistungserbringer moglich sind und fur die mindestens ein passender Handlungsanschluss ver-
flgbar ist. Bei den Handlungsanschlissen an eine Qualitatsmessung unterscheidet das IQTIG die
Kategorien Qualitatsférderung (z. B. gemaB § 17 DeQS-RL), Anreize (z. B. Verglitungszu- oder -ab-
schldge) und Auswahlentscheidungen (z. B. qualitatsorientierte Leistungserbringerwahl durch
Patientinnen und Patienten) (siehe IQTIG 2022i, Kapitel 2). Merkmale, die die Eignungskriterien er-
fallen, gehen mit einem potenziellen Patientennutzen in der Qualitatssicherung einher und wer-
den vom IQTIG als Qualitdtsmerkmale bezeichnet. Der Nutzen eines Qualitatsindikators ist dem-

nach umso héher, je mehr das Merkmal diese Kriterien erfdllt.

Zum anderen hangt der Nutzen eines Qualitatsindikators auch von der Glte seiner Operationali-
sierung ab. Diese wird anhand der Eignungskriterien der Operationalisierung beurteilt:

= Objektivitat der Messung

= Datenqualitat

= Reliabilitat der Messung

= Validitat der Messung

einschlieBlich des Eignungskriteriums

= Angemessenheit der Risikoadjustierung?®

Der Nutzen eines Qualitatsindikators steigt demnach auch, je besser die Messeigenschaften der
Operationalisierung sind. Kann ein Qualitatsmerkmal nur mit Einschrankungen operationalisiert
werden, so kann der Indikator seinen vollen mdglichen Nutzen nicht entfalten.

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

tenziellen Patientennutzen maoglichst gut operationalisiert.

Aufwande fiir einen Qualitatsindikator

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

Das IQTIG berticksichtigte flr die beauftragte Aufwand-Nutzen-Abwagung nur die Aufwande, die
bei den Leistungserbringern durch die Datenerhebung anfallen (zu Details siehe Abschnitt 2.5).

3In den ,Methodischen Grundlagen” des IQTIG wird das Kriterium ,Angemessenheit der Risikoadjustierung” unter
der Kategorie ,Eignungskriterien des Bewertungskonzepts” gefiihrt, da die Beriicksichtigung nicht vom Leis-
tungserbringer zu verantwortender Einflussfaktoren von besonderer Bedeutung fiir die Bewertung ist, ob Quali-
tatsanforderungen erfillt wurden (z. B. beim Vergleich mit einem Referenzbereich). Die Risikoadjustierung
schlagt sich aber auch direkt in der Berechnung der Indikatorwerte der Leistungserbringer nieder und ist damit
ein Mittel, die Validitat der Messung sicherzustellen. Sie wird daher als Messeigenschaft des Indikators berlck-
sichtigt.
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Zusatzlich zu den Aufwanden fur die Datenerhebung eines Qualitatsindikators fallen weitere Auf-
wande durch dessen Einsatz an, wie etwa durch die Datenauswertung, Abstimmungsprozesse
zwischen den Institutionen oder die Stellungnahmeverfahren nach § 17 DeQS-RL.

Aufwande fir die Erstellung und Beratung der Auswertungen sowie flir die Abstimmungsprozesse
zwischen den Institutionen der Qualitatssicherung, insbesondere G-BA, IQTIG und Landesarbeits-
gemeinschaften (LAG), wurden vereinfachend als Aufwande betrachtet, die bei Pausieren oder
Abschaffen eines Indikators weiterhin in gleicher Hohe anfallen. Durch diese Annahme sollen un-
realistische Erwartungen der Aufwandsersparnis durch Pausieren oder Abschaffen eines Indika-
tors vermieden werden. Sie berlcksichtigt, dass der Aufwand der genannten Prozesse nicht nur
von der Zahl der Indikatoren abhangt und dass die vom G-BA angestrebte Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung eine intensivere Befassung mit den verbliebenen oder mit neu entwickelten
Indikatoren (z. B. durch Analyse qualitatsverbessernder MaBnahmen und die Entwicklung von be-

sonderen Handlungsempfehlungen) erfordert.

Aufwande fir die Stellungnahmeverfahren werden zum einen durch die Art der Durchflihrung und
zum anderen durch die Anzahl der Stellungnahmeverfahren bestimmt. Empfehlungen, wie das
Aufwand-Nutzen-Verhéltnis des Stellungnahmeverfahrens nach § 17 DeQS-RL verbessert werden
kann, sind nicht Gegenstand dieser Beauftragung. Fur die Weiterentwicklung des Stellungnah-
meverfahrens sieht der Eckpunktebeschluss des G-BA vom 21. April 2022 eine weitere Beauftra-
gung des IQTIG mit einer grundsatzlichen Neuausrichtung des Stellungnahmeverfahrens vor.
Allerdings kann der mit dem Stellungnahmeverfahren verbundene Aufwand fir die Leistungser-
bringer auch reduziert werden, wenn Leistungserbringer mit Verbesserungsbedarf zielgenauer
identifiziert werden. Dies wird im Rahmen dieser Beauftragung durch die methodische Optimie-
rung der Qualitatsindikatoren erreicht. Dadurch entfallen beispielsweise Stellungnahmeverfah-
ren, die nur durch eine ungenaue Operationalisierung ausgelost werden. Weiterhin kann dieser
Aufwand reduziert werden, indem die Ergebnisse aller Indikatoren gemaB dem Rahmenkonzept
des IQTIG flr die statistische Auswertungsmethodik (IQTIG 2022i, Kapitel 20) unter Berlicksichti-
gung fallzahlabhangiger statistischer Unsicherheit ausgewertet werden. Dies entspricht einer
Berlcksichtigung der ,Klassifikationsgute” als Eignungskriterium des Bewertungskonzepts
(siehe Abschnitt 13.4 der ,Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022i). Dieser Ansatz erlaubt eine ziel-
genauere |dentifikation von Leistungserbringern mit Verbesserungsbedarf als die bisherige Aus-
wertungsmethodik, da sie die Haufigkeit reduziert, mit der Stellungnahmeverfahren zufallsbe-
dingt ausgeldst werden (IQTIG 2020h, Abschnitt 2.6.4). Die Empfehlung zur Berlcksichtigung
statistischer Unsicherheit betrifft alle Qualitatsindikatoren gleichermaBen und erforderte daher

im Rahmen der Auftragsbearbeitung keine indikatorspezifische Prifung.

Neben der Klassifikationsgite zahlt auBerdem die ,Angemessenheit des Referenzbereichs” zu
den Eignungskriterien des Bewertungskonzepts (siehe Abschnitt13.4 der ,Methodischen
Grundlagen”, IQTIG 2022i). Referenzbereich und statistisches Verfahren bilden gemeinsam das

Bewertungskonzept des Qualitatsindikators (IQTIG 2022i, Kapitel 16) und sollen aufeinander abge-
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stimmt sein. Da in der Vergangenheit statistische Unsicherheit bei der Bewertung der Indikato-
rergebnisse meist nicht berlicksichtigt wurde* geht das IQTIG davon aus, dass die bisherigen Re-
ferenzbereiche bei vielen Indikatoren groBzugiger als eigentlich angemessen festgelegt wurden,
um zufallsbedingte rechnerische Auffalligkeiten zu vermindern. Aufgrund des Fokus der Beauf-
tragung auf eine Aufwandsreduktion wurden die Referenzbereiche im Rahmen dieser Auftrags-
bearbeitung nicht gepruft, da deren Anpassung vor Umstellung des statistischen Verfahrens vo-
raussichtlich zu einer erhéhten Zahl an Stellungnahmen fiihren wiirde. Diese Priifung sollte in
einem zweiten Schritt nach Umstellung aller Indikatoren auf das statistische Verfahren, das Un-

sicherheit berlicksichtigt, erfolgen.

Vorgehen bei der Aufwand-Nutzen-Abwagung

Anhand der oben genannten Eignungskriterien wog das IQTIG fir jeden Indikator ab, ob dessen
Nutzen noch in einem angemessenen Verhaltnis zu seinem Aufwand steht, und untersuchte, wie
dessen Aufwand-Nutzen-Verhaltnis verbessert werden kann. Als mdgliche Ergebnisse der Auf-
wand-Nutzen-Abwagung fir jeden Indikator berUcksichtigte das IQTIG folgende Endpunkte:

= beibehalten (ggf. mit Anpassung)
= pausieren (ggf. mit Anpassung)
= abschaffen

Abschaffen eines Indikators meint, dass dieser nicht mehr zur Qualitatsdarstellung eingesetzt
wird und dass auch kiinftig kein Bedarf dafur absehbar ist. Pausieren eines Indikators meint dem-
gegenuber, dass dieser bis auf Weiteres nicht zur Qualitatsdarstellung und Auslésung qualitats-
steigernder MaBBnahmen eingesetzt wird, aber eine hinreichende Wahrscheinlichkeit besteht,
dass er kiinftig erneut verwendet wird.® Beide Begriffe werden in diesem Bericht unter ,Ausset-
zung” zusammengefasst. Zusatzlich wurde fur jeden Indikator, dessen Qualitdtsmerkmal grund-
satzlich fur die Qualitatssicherung geeignet ist, geprift, ob ein Ersatz durch einen sozialdatenba-
sierten Indikator potenziell moglich ist.

Das IQTIG nahm diese Aufwand-Nutzen-Abwagung in Form einer strukturierten qualitativen Ab-
wagung vor, da auf beiden Seiten der Abwagung nicht direkt vergleichbare Gr6Ben vorliegen und
far wichtige GréBen wie die Bedeutung flir Patientinnen und Patienten keine allgemein akzeptier-
ten Quantifizierungen vorliegen. Eine mathematische Modellierung dieser Abwagung, etwa in
Form einer quantitativen Kosten-Nutzen-Analyse oder Nutzwertanalyse, ist daher nicht sinnvoll.

“Eine Ausnahme ist die Bewertung der Ergebnisse der planungsrelevanten Indikatoren gemé&B der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren (plan. QI-RL).

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

URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/ (abgerufen am: 14.07.2023).

®Das Pausieren eines Indikators kann mit einer Fortsetzung der Datenerhebung einhergehen, z. B. wenn die Da-
ten flr die Weiterentwicklung des Indikators wichtig sind oder um zu beurteilen, ob sich seit Beginn des Pausie-
rens neue Qualitatsdefizite oder Verbesserungspotenziale ergeben haben.

© 10TIG 2023 24


https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/

Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP Abschlussbericht

Das gewahlte Vorgehen, um zu einer Entscheidung fir einen der Endpunkte zu kommen, wird

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

Das grundlegende Vorgehen fur diese Aufwand-Nutzen-Abwagung ist in Abbildung 2 dargestellt.
Voraussetzung flr den sinnvollen Einsatz eines Qualitatsindikators ist, dass das von ihm abgebil-
dete Merkmal der Versorgung fiir die Qualitatssicherung geeignet ist (siehe erste Raute in Abbil-
dung 1). Ist das Qualitdtsmerkmal nicht geeignet, so ist seine Abbildung auch bei ,idealen” Mess-
eigenschaften des Indikators oder mittels der aufwandsarmen Sozialdaten nicht sinnvoll. In
Schritt A wurde daher anhand der Eignungskriterien des Qualitatsziels geprift, ob das Qualitats-
merkmal weiterhin geeignet ist (siehe Abschnitt 2.3). Wurde das Qualitdtsmerkmal in diesem
Schrittals nicht mehr geeignet fir die Qualitatssicherung eingestuft, empfiehlt das IQTIG das Pau-

sieren oder Abschaffen des Indikators.

Schritt A Prafung des

Qualitdtsmerkmals

Merkmal weiterhin

geeignet?
L ja Priifung Priifung
Schritt B Operationalisierung Praktikabilitat
nein
Y ¥y vy
Prifung
Schritt C Abbildbarkeit iber Aufwand-utzen
. Abwégung
Sozialdaten
Y Y A4
Empfehlung zum Empfehlung bzgl. Empfeh\ung bzgl. Beibehalten,
) " " Pausieren, Abschaffen des
Abschaffen, Pausieren Entwicklung Sozialdaten-0l Indikators

Abbildung 2: Ablauf der Uberpriifung der Qualitétsindikatoren

In Schritt B Uberprifte das IQTIG fur Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation die Messeigen-
schaften der bisherigen Operationalisierung mit dem Ziel, diese zu optimieren und dadurch auch
den Nutzen der Indikatoren zu verbessern (siehe Abschnitt 2.4). Fiir diese Indikatoren wurde auch
eine Priifung der Praktikabilitat in Form einer Aufwandsschatzung durchgefiihrt (siehe Abschnitt
2.5).

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

In Schritt C wog das IQTIG fir diejenigen Qualitatsindikatoren, deren zugrunde liegendes Quali-
tatsmerkmal weiterhin als geeignet fir die Qualitatssicherung eingeschatzt wurde, den Erhe-
bungsaufwand gegen den Nutzen ab. Dabei wurden die Eignung des Qualitdtsmerkmals und die
Eignung dessen Operationalisierung in Bezug zur Praktikabilitat der Messung dieses Qualitats-
merkmals gesetzt (siehe Abschnitt 2.7). Diese Abwagung flihrte das IQTIG als strukturierte quali-
tative Gesamtschau der genannten Eignungskriterien im Verhaltnis zum Erhebungsaufwand
durch. Ein glinstiges Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in diesem Schritt flihrte zu einer Empfehlung,
den Indikator, gegebenenfalls in veranderter Operationalisierung, beizubehalten. Ein ungiinstiges
Aufwand-Nutzen-Verhaltnis in diesem Schritt fihrte zu einer Empfehlung, den Indikator vorlaufig

oder endgliltig auszusetzen.

2.2 Operationalisierung der Eignungskriterien

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

und Uber verschiedene Indikatoren hinweg einheitliche Anwendung der Kriterien sichergestellt.

Diese Operationalisierungen bestehen fir jedes Kriterium aus jeweils einer oder mehreren Leit-
fragen oder Kennzahlen (z. B. ,Wie bedeutend ist das Qualititsmerkmal flr die Patientinnen und
Patienten aufgrund der Schwere/Auspragung des interessierenden Endpunkts?”) einschlieBlich
Antwortkategorien (z. B. sehr / mittelmaBig / wenig). Fir jede Leitfrage und Kennzahl wurden au-
Berdem die relevanten Informationsgrundlagen zur Beantwortung der Frage definiert (z. B. Lite-
ratur, Leitlinien, Befragung von Expertinnen und Experten, Befragung der LAG). Die Auswahl der
Informationsgrundlagen war auf der einen Seite dadurch limitiert, dass - anders bei Neu- und
Weiterentwicklung von Indikatorensets - im Rahmen der Auftragsbearbeitung keine detaillierten
Erhebungen (wie reprédsentative Befragungen, Fokusgruppen oder systematische Literatur-
recherchen) fir jede Leitfrage durchgeflihrt werden konnten. Auf der anderen Seite wurde bei der
Auswahl berlcksichtigt, dass die praktischen Erfahrungen aus dem Einsatz der Qualitatsindika-

toren Hinweise auf deren Eignung geben kénnen.

Zur Beantwortung der Leitfragen und Kennzahlen wurden zunachst die notwendigen Informatio-
nen aus den definierten Informationsgrundlagen extrahiert (z. B. durch eine systematische Lite-
raturrecherche oder durch Analyse der vorliegenden Informationen aus Entwicklung und Anwen-
dung des Indikators). Auf Basis dieser Informationen ordnete das IQTIG dann seine Einschatzung
fur die jeweilige Leitfrage oder Kennzahl in die definierten Kategorien ein.
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Wenn mehrere Leitfragen oder Kennzahlen fur die Operationalisierung eines Kriteriums notwen-
dig waren, wurde auBerdem definiert, wie auf deren Basis eine Gesamteinschatzung des Eig-

nungskriteriums vorgenommen wird.

Neben der Einschatzung der Eignungskriterien ist auch die Sicherheit der Einschatzung fir die
Aufwand-Nutzen-Abwagung relevant. Bei beispielsweise gleicher Nutzeneinschatzung zweier
Qualitatsmerkmale sollte - gegeben alles andere ist gleich - dem Merkmal der Vorzug gegeben
werden, dessen Nutzeneinschatzung mit gréBerer Sicherheit behaftet ist. Daher wurde in den
Leitfragen - soweit sinnvoll - auch die Sicherheit der Einschatzung bertcksichtigt.

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

2.3 Schritt A: Ist das Qualitatsmerkmal weiterhin geeignet fiir die Quali-
tatssicherung?

Das IQTIG bemisst den Nutzen der Information, die ein Indikator bereitstellt, am potenziellen Nut-
zen fur alle Patientinnen und Patienten, der durch eine QS-MaBnahme bestenfalls erzielt werden
kann.” Der Indikator muss also Informationen Gber ein Qualitdtsmerkmal bereitstellen, fiir das pa-
tientenrelevante Verbesserungen der Versorgungsqualitat erreicht werden kénnen. Die Eignung
des Qualitatsmerkmals untersucht das IQTIG anhand der Eignungskriterien des Qualitatsmerk-
mals: Der Nutzen der Information Uber das Qualitdtsmerkmal ist umso héher,

= je mehr Bedeutung das Qualitatsmerkmal fiir die Patientinnen und Patienten hat,
= je starker der Zusammenhang zwischen dem ggf. nur mittelbaren Qualitdtsmerkmal und dem
dahinterliegenden unmittelbar patientenrelevanten Merkmal ist und

= je gr6Ber das AusmalB der moéglichen Verbesserung fiir das Qualitdtsmerkmal ist.

Uber diese drei Eignungskriterien hinaus sind die Beinflussbarkeit des Merkmals durch die Leis-
tungserbringer und die Brauchbarkeit der Indikatorergebnisse flir mindestens einen Handlungs-
anschluss wichtige Kriterien, die sicherstellen, dass durch die Messung des Merkmals Qualitats-

verbesserungen angestoBen werden kdnnen.

®|m Ergebnisteil dieses Berichts (Kapitel 3 bis 5) kann daher beispielsweise auch ein hohes Potenzial zur Verbes-
serung fir ein Qualitdtsmerkmal beschrieben sein, obwohl fiir dieses Qualitdtsmerkmal der Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal als nicht belegt deklariert wurde. Dadurch wird deutlich, dass die
fehlende Eignung des Qualitatsmerkmals nicht auf eine zu geringe Menge an mdglichen Verbesserungen zuriick-
zuflhren ist, sondern nur auf die unzureichende Evidenzgrundlage.

7 Gemeint ist der Nutzen auf Systemebene, nicht der Nutzen flr eine individuelle Patientin oder fir einen indivi-
duellen Patienten.
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2.3.1 Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten

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

Leitfrage 1: Schwere/Auspragung

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

= Antwortkategorien: sehr / mittelmaBig / wenig

Leitfrage 2: Dauer

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

= Antwortkategorien: sehr / mittelmaBig / wenig

Leitfrage 3: Wertvorstellungen

= Welchen Wert hat das Merkmal flir Patientinnen und Patienten?

= Antwortkategorien: hoch / mittel / niedrig

Leitfrage 4: Sicherheit der Einschatzung

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

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

Informationsgrundlage

Eine Befragung jeweils reprasentativer Patientengruppen zur Bedeutung fir jedes Qualitats-
merkmal war im Rahmen dieser Beauftragung nicht méglich und wurde darlber hinaus als nicht

8|n der Regel wirkt sich ein mittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, z. B. ein Versorgungsprozess, auf
mehrere unmittelbar patientenrelevante Merkmale aus.
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zielfUhrend beurteilt, da keine Hinweise vorlagen, dass sich die Einschatzung der Qualitatsmerk-
male als ,bedeutsam” geandert hatte. Die Einschatzung der Bedeutung wurde vom IQTIG daher
stellvertretend fir die betroffenen Patientinnen und Patienten vorgenommen. Die Beantwortung
der Leitfragen durch das IQTIG erfolgte dabei auf Basis seiner eigenen Einschatzung sowie auf
Basis der vorliegenden Informationen und Erfahrungen aus der Entwicklung und Anwendung des
Indikators. War unsicher, ob das Merkmal Bedeutung fir die Patientinnen und Patienten hat, zog
das IQTIG zusatzlich die jeweils fir den Indikator relevante wissenschaftliche Literatur heran und
befragte das Expertengremium auf Bundesebene.

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

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

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

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

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

2.3.2 Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

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

Leitfrage 1: starke evidenzbasierte Empfehlung aus hochwertiger Leitlinie

= Liegt eine starke evidenzbasierte Empfehlung flr die vom Qualitdtsmerkmal geforderte Ver-
sorgungsmaBnahme aus einer methodisch hochwertigen evidenz-und konsensbasierten Leit-

linie vor?
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= Antwortkategorien: ja/ nein

Die Mindestanforderungen, die das IQTIG an methodisch hochwertige Leitlinien stellt, sodass sie
den Einsatz von Qualitatsmerkmalen in der externen Qualitatssicherung begriinden kdnnen, sind
Domanenscores von 50 % in Domane 3 (Genauigkeit der Leitlinienentwicklung) und 50 % in Do-
mane 6 (Redaktionelle Unabhangigkeit) des AGREE-Instruments (AGREE Next Steps Consortium
2017). Empfehlungen aus Leitlinien, die diese Anforderung nicht erftllten, aber im deutschen Ver-
sorgungskontext etabliert sind und an denen sich die Versorgung orientiert, wurden hinsichtlich
bestehender Widerspriche zu Empfehlungen aus hochwertigen Leitlinien gepruft.

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

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

= Antwortkategorien: ja/ nein

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

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

= Antwortkategorien: ja/ nein

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

= Besteht Vertrauen, dass sich die Ergebnisse der ermittelten Kohortenstudien auf den Kontext

der externen Qualitatssicherung in Deutschland Gbertragen lassen?

Zur Beantwortung dieser Leitfrage wird das Expertengremium auf Bundesebene befragt und die
Angaben zur Zustimmung gemanB Tabelle 2 in folgende Antwortkategorien fur die Leitfrage ko-

diert: starker Konsens / Konsens / mehrheitliche Zustimmung / keine mehrheitliche Zustimmung

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

Konsensstéarke Definition

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

®D. h. Belege fiir einen patientenrelevanten Nutzen der VersorgungsmaBnahme.
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Leitfrage 5: positive Nutzenabwéagung (nur bei ,nein” in Leitfrage 1)

= Wiesicher Giberwiegt der Patientennutzen durch die VersorgungsmaBnahme die unerwinsch-
ten Wirkungen der VersorgungsmaBnahme?

= Antwortkategorien: sicher / eher sicher / eher unsicher / sicher nicht

Informationsgrundlage

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

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

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

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

» |eitfrage 2 (RCT-Belege),ja" ist ODER

» |eitfrage 3 (Kohortenstudien) ,ja” ist UND in Leitfrage 4 (Vertrauenswiirdigkeit) mindestens
,Konsens” besteht UND gleichzeitig in Leitfrage 5 (positive Nutzenabw&gung) der Nutzen min-

destens als ,eher sicher” beurteilt wurde,
sonst als ,nicht gegeben”.

Schatzte das IQTIG die Evidenz fur den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevan-
ten Qualitatsmerkmal als ,nicht gegeben” ein, flihrte das zu der Einschatzung, dass das Merkmal
nicht flr die Qualitatssicherung geeignet ist. Erganzend nahm das IQTIG in diesem Fall eine Ein-
schatzung vor, ob sich die Bewertung der Evidenz nach den o. g. Leitfragen innerhalb der nachs-
ten 2 Jahre mit hoher Wahrscheinlichkeit andert (etwa, weil die Ergebnisse groBer Studien oder
Leitlinienanpassungen erwartet werden), und berlicksichtigte dies ggf. bei seiner Empfehlung, ob
das derzeit nicht geeignete Merkmal pausiert oder abgeschafft werden sollte.

2.3.3 Potenzial zur Verbesserung

Far die Einschatzung des potenziellen Patientennutzens ist es auBerdem wichtig, in welchem
Ausmal das Qualitatsmerkmal fir alle Patientinnen und Patienten insgesamt verbessert werden
kann (Meltzer und Chung 2014: incremental benefit). Die Beurteilung des Potenzials zur Verbesse-
rung erfolgte dementsprechend Ubergreifend Uber alle Patientinnen und Patienten sowie Leis-
tungserbringer. Es stellt den Unterschied zwischen dem Status quo der Erfiillung eines Qualitats-
merkmals und dem erreichbaren Erfillungsgrad des Qualitdtsmerkmals dar (vgl. Abschnitt 16.3.1

der ,Methodischen Grundlagen”, IQTIG 2022i). Fiir die Einschatzung des Verbesserungspotenzials

0 Eine Befragung der Expertengremien gemaB Leitfrage 4 war fiir die Priifung der in diesem Bericht adressier-
ten Qualitatsindikatoren nicht erforderlich.
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berlcksichtigt das IQTIG drei unterschiedliche Kennzahlen, die jeweils unterschiedliche Perspek-

tiven auf das Verbesserungspotenzial abbilden.

Kennzahl 1: Anzahl verbesserbarer Ereignisse bei den Patientinnen und Patienten

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

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

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

Die potenziellen Limitationen dieser Kennzahl liegen in der Glte der Operationalisierung des In-
dikators. Ist beispielsweise die Datenqualitat nicht ausreichend, ist das auf diese Weise ge-
schatzte Verbesserungspotenzial weniger aussagekraftig als bei guter Datenqualitat. Die Kenn-
zahl lasst sich also nur unter der Voraussetzung hinreichend beurteilen, dass eine geeignete
Operationalisierung vorliegt (siehe auch Schritt B1, Abschnitt 2.4). Im Ergebnisteil des Berichts
wird auf solche Einschrankungen ggf. hingewiesen.
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Die Zuordnung von verbesserbaren Ereignissen zu Beurteilungskategorien fur das Verbesse-

rungspotenzial ist in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: Kategorien und Kategoriegrenzen flir Verbesserungspotenzial anhand von Kennzahl 1

Kategorie verbesserbare Ereignisse
hoch >10.000

eher hoch >1.000 bis <10.000

mittel >100 bis <1.000

eher gering >10 bis <100

gering <10

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

= Berechnung: Anteil der Leistungserbringer (an allen Leistungserbringern mit Fallen in diesem
Indikator), deren Ergebnis statistisch signifikant (p < 0,05) vom erreichbaren Indikatorwert ge-
maB Kennzahl 1abweicht.

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

Die Zuordnung von Anteilswerten an Leistungserbringern mit statistisch signifikanter Abwei-
chung vom erreichbaren Indikatorwert zu Beurteilungskategorien flir das Verbesserungspoten-
zial ist in Tabelle 4 dargestellt.

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

Kategorie Anteil Leistungserbringer mit statistisch
signifikanter Abweichung vom erreichbaren
Indikatorwert

hoch >25%

eher hoch >18,75 % bis <25 %

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

eher gering >6,25 % bis<125 %

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

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

auffallig” eingestuft wurden.

Diese Kennzahl beschreibt analog zu Kennzahl 2 die Verbreitung von Qualitatsdefiziten mit Blick
auf die Leistungserbringer, hier anhand der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens nach §17
DeQS-RL. Die Limitationen dieser Kennzahl liegen in der Gute des Stellungnahmeverfahrens. In
seiner bisherigen Umsetzung weist das Stellungnahmeverfahren eine unzureichende Objektivitat
und Reliabilitat auf (IQTIG 2020h, Kapitel 2) (siehe auch Abschnitt 2.4.1). Dies bedeutet, dass die
Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens stark von der durchfiihrenden Stelle abhangig sind,
derselbe Leistungserbringer also von unterschiedlichen Stellen unterschiedlich bewertet wiirde.
Eine deutliche Heterogenitat zwischen den das Stellungnahmeverfahren durchfiihrenden Stellen
wurde vom IQTIG mit Bezug auf die Einholung von Stellungnahmen und mit Bezug auf die Bewer-
tung von Stellungnahmen empirisch festgestellt (IQTIG 2020h, Kapitel 2). Von unterschiedlichen
Stellen werden also unterschiedliche Kriterien an die Qualitatsbewertung angelegt. Aus diesem
Grund sind die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens in seiner bisherigen Form nur sehr ein-

geschrankt geeignet, um das Verbesserungspotenzial eines Indikators einzuschatzen.

AuBerdem ist Kennzahl 3 im Gegensatz zu Kennzahl 1 stark vom gewahlten Referenzbereich ab-
hangig. Je ,strenger” der Referenzbereich gesetzt wird, desto mehr Leistungserbringer konnen
als ,qualitativ auffallig” beurteilt werden. Ob der jeweilige Referenzbereich noch angemessen ist,
wurde im Rahmen dieser Beauftragung jedoch nicht gepriift (siehe Abschnitt 1.2). Daher kénnen
geringe Anzahlen qualitativer Auffalligkeiten auch zu groBzlgigen Referenzbereichen geschuldet

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

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

zu Beurteilungskategorien fiir das Verbesserungspotenzial ist in Tabelle 5 dargestellt.

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

Kategorie Anteil Leistungserbringer mit Einstufung als , qualita-
tiv auffallig”

hoch 25%

eher hoch > 3,75 % bis <5 %

mittel >25%bis<3,75 %

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

gering <1.25%
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Informationsgrundlage

Die Kennzahlen wurden vom IQTIG auf Basis der jingsten zum Prifzeitpunkt verfliigbaren Daten
berechnet (Erfassungsjahr 2021 fiir die Kennzahlen 1und 2; Ergebnisse des Stellungnahmeverfah-

rens zum Erfassungsjahr 2020 fiir Kennzahl 3).

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

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

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

cherung geeignet ist.

2.3.4 Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer

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

sucht.

Leitfrage 1: Gestaltungsmaéglichkeit durch die Leistungserbringer (bei unmittelbar patienten-
relevanten Qualitdtsmerkmalen)

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

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 2: Verantwortlichkeit der Leistungserbringer

= Liegt die Umsetzung und Ressourcenbereitstellung der flir das Qualitatsmerkmal bendtigten
Prozesse und Strukturen (aus Leitfrage 1) in der Verantwortung des/der Leistungserbringer?

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

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

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

Informationsgrundlage

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

ebene.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

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

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

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

2.3.5 Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss

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

litatssicherung geeignetist.

Leitfrage 1: Anlass fiir interne QM-MaBnahmen

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

= Antwortkategorien: ja/ nein

© 10TIG 2023 36



Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP Abschlussbericht

Leitfrage 2: plausible 0S-MaBnahme

= [st flir mindestens eine externe JS-MaBnahme plausibel, dass fir diese 0S-MaBnahme die In-
dikatorergebnisse hilfreich sind?

= Antwortkategorien: ja/ nein

Leitfrage 3: Zeitabstand zur VersorgungsmaBnahme

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

Informationsgrundlage

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

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Brauchbarkeit wird als ,gegeben” eingeschatzt, wenn die Leitfrage 3 mit ,ja” beantwortet
wurde UND wenn die Einschatzung bei Leitfrage 10DER 2 ,ja" lautet.

Abstufungen der Ausprdgung des Beurteilungsergebnisses

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

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

2.3.6 Zusammenfassung

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

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

= Brauchbarkeit fiir mindestens einen Handlungsanschluss: ,nicht gegeben”

Wurde das Qualitatsmerkmal als ,nicht geeignet” eingestuft, resultierte eine Aussetzungsemp-
fehlung fiir den Indikator und eine weitere Priifung (auch der Umsetzbarkeit mittels Sozialdaten)
wurde nicht vorgenommen. Wurde das Qualitatsmerkmal als ,geeignet” eingestuft, erfolgte im
nachsten Schritt eine Priifung, ob eine Operationalisierung Gber Sozialdaten erfolgsversprechend

erscheint, um den Aufwand fir die Messung des Qualitatsmerkmals zu reduzieren.

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

AuBerdem prifte das IQTIG die Messeigenschaften der Operationalisierungen fur alle als weiterhin
als geeignet eingestuften Qualitatsmerkmale, die Uber QS-Dokumentation abgebildet werden.
Das Ziel dieses Schritts ist es, die Messeigenschaften so gut wie mdglich zu gestalten und dadurch
den Nutzen des Indikators zu steigern (siehe Abschnitt 2.1). Dazu priifte das IQTIG, ob Hinweise
vorliegen, dass die Eignungskriterien der Operationalisierung nicht mehr hinreichend erfullt sind,
und entwickelte gegebenenfalls Empfehlungen zur Optimierung. Die Uberpriifung der Datenfel-
der und die Entwicklung von Empfehlungen zu deren Optimierung erfolgte gemaB der Methodik
zur Entwicklung von Datenfeldern des IQTIG (IQTIG 2022i, Abschnitt 6.2.1). Dabei wurden Objekti-
vitat der Messung, Datenqualitat und Reliabilitat der Messung zunachst auf Ebene einzelner Da-
tenfelder eingeschatzt und anschlieBend je Indikator zu einer Gesamteinschatzung zusammen-
geflhrt.

2.4.1 Objektivitat der Messung

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

lisierung als ungeeignet.

Kennzahl 1: Beurteileriibereinstimmung (Objektivitat)

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

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

vorliegen:

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

teiler bei demselben Sachverhalt zu gleichen / zu unterschiedlichen Einschatzungen?

Leitfrage 3: Eindeutigkeit des Datenfelds

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

Informationsgrundlage

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

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamteinschatzung erfolgte qualitativ mittels Zusammenschau der Kennzahl 1und der Leit-

fragen 2 und 3.

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

2.4.2 Datenqualitat

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

net.

Kennzahl 1: Bewertung der Datenqualitat aus der Datenvalidierung

Hat flr das betreffende QS-Verfahren eine Prifung der Datenqualitat im Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich stattgefunden (,Datenvalidierung”), kénnen Kennzahlen wie Ubereinstim-
mungsrate, Sensitivitat und Spezifitat berechnet werden. Die standortlbergreifende Auswertung

dieser Kennzahlen liefert dann Informationen Gber die Datenqualitat.
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Bei einem Datenfeld gilt gemaB dem Bericht,Kriterien flr den gezielten Datenabgleich in der Da-
tenvalidierung nach QSKH-RL" (IQTIG 2020g, Kapitel 7) dabei die Datenqualitat als ,unzureichend”

wenn:

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

gemaB der im Bericht vorgeschlagenen Auswertungsmethodik und Grenzwerte "

Leitfrage 2: Einschitzung der Ubereinstimmung

Falls keine Informationen aus der Datenvalidierung gemaR Kennzahl 1 vorliegen, kommt Leit-
frage 2 zum Tragen:

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

eingeschatzt?

Informationsgrundlage

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

desebene konsultiert. Zusatzlich wurden die LAG befragt.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgt qualitativ mittels Zusammenschau von Kennzahl 1und Leitfrage 2

fur jedes Datenfeld und unter Zusammenschau aller zum Indikator gehdrender Datenfelder.

Abstufungen der Auspragung
Datenqualitat: hoch / mittel / niedrig

2.43 Reliabilitat der Messung

Reliabilitat kann auf Fallebene und auf Leistungserbringerebene betrachtet werden. Auf Fall-
ebene entspricht sie der Reliabilitat der Befunderhebung flir ein Datenfeld. Auf Leistungserbrin-
gerebene wird die Reliabilitat eines Indikatorergebnisses bisher indirekt durch die Breite der Ver-
trauensbereiche um die Punktschatzer des Indikators quantifiziert (IQTIG 2022i, Abschnitt 13.3.3).
Je niedriger die Reliabilitat eines Indikatorergebnisses ist, desto groBer fallt der Vertrauensbe-
reich aus - gegeben alles andere ist gleich. Eine weitergehende Prifung der Reliabilitat wurde
daher nur auf Fallebene und nur bei Datenfeldern vorgenommen, bei denen konkrete Hinweise

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

2(Qder in einer anderen internen Dokumentation der Leistungserbringer, z. B. wenn organisatorische Angaben
fur einrichtungsbezogene 0S-Datenséatze erhoben werden.
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vorlagen, dass die Reliabilitat des zugrunde liegenden Messverfahrens niedriger sein kdnnte als
bisher angenommen. In diesen Fallen konsultierte das IQTIG das Expertengremium auf Bundes-
ebene, als wie prazise die Befunderhebung eingeschatzt wird.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgt qualitativ fur jedes Datenfeld unter Berticksichtigung der Hinweise
des Expertengremiums und unter Zusammenschau aller zum Indikator gehdrender Datenfelder.

Abstufungen der Ausprégung
Reliabilitat: hoch / mittel / niedrig

244 Validitat der Messung

Das Eignungskriterium ,Validitat der Messung” ist definiert als das AusmaB, in dem ein Qualitats-
indikator das Merkmal, welches er abbilden soll, tatsachlich erfasst (I0TIG 2022i: 131f., Reiter et al.
2007, Schnell et al. 2013: 144, Hartig et al. 2012: 144). Die Operationalisierung eines Qualitdtsmerk-
mals ist demnach umso besser, je eher sie das Qualitatsmerkmal abbildet, das durch die Indi-
katorbezeichnung beschrieben wird. Die Validitat der Messung direkt beobachtbarer Sachver-
halte wird dadurch bestimmt, dass die gewahlte Indikatorbezeichnung, die ausgewahlten
Datenfelder und die Rechenregeln im Sinne des interessierenden Qualitatsmerkmals spezifiziert
sind. Wurde die Validitat der Messung als ,gering” eingestuft, galt die Operationalisierung als un-
geeignet.

Leitfrage 1: Abdeckung aller interessierenden Falle

= Umfassen die Indikatorfélle (z. B. der Nenner des Indikators) mdglichst alle Patientenfélle, fr
die das Qualitatsmerkmal gilt?

Leitfrage 2: Ausschluss irrelevanter Falle

= Sind moglichst alle Patientenfalle, fir die von den Leistungserbringern die Erflllung des Quali-

tatsmerkmals nicht zu verantworten ist, aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen?

Leitfrage 3: Erfassung qualitatsrelevanter Ereignisse

= Werden alle Ereignisse oder Sachverhalte, die eine Erflillung der Qualitadtsanforderung bedeu-
ten, auch als solche im Indikator gewertet (z. B. im Z&hler des Indikators)? Ist beriicksichtigt, ob
diese Ereignisse mehrfach auftreten konnen? Ist berlicksichtigt, in welchem Zeitraum das Er-

eignis / der Sachverhalt friihestens und spatestens messbar ist?

Leitfrage 4: Ausschluss nicht qualitatsrelevanter Ereignisse

= Stellt der Indikator sicher, dass keine Ereignisse oder Sachverhalte falschlich als Erflllung der
Qualitatsanforderung gewertet werden?
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Kennzahl 5: Ubereinstimmung mit der Bewertung im Stellungnahmeverfahren nach
§17 DeQS-RL

= Berechnung: Anzahl ,qualitativer Auffalligkeiten” im Stellungnahmeverfahren fur diesen Qua-

litatsindikator

Wurden nur sehr selten Indikatorergebnisse, die den Referenzbereich nicht erreichten, im Stel-
lungnahmeverfahren als,qualitativ auffallig” bewertet, wurde dies als Hinweis auf Einschrankun-
gen der Validitat des Indikators gewertet. Die Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens unterlie-
gen jedoch deutlichen Einschrénkungen der Objektivitdt/Reliabilitdt (siehe Abschnitt 2.3.3), was
eine Limitation der Aussagekraft dieser Kennzahl darstellt. AuBerdem werden zur Bewertung der
Versorgungsqualitat durch die Leistungserbringer im Stellungnahmeverfahren weitere als die im
Indikator operationalisierten Kriterien herangezogen und andere Informationen als bei der Indi-
katorberechnung berticksichtigt. Das bedeutet, dass Stellungnahmeverfahren und Indikator min-
destens teilweise verschiedene Merkmale der Leistungserbringung anhand verschiedener Krite-
rien bewerten (IQTIG 2020h: 26 ff., 56 f.). Daher sind auch nur schwache Ubereinstimmungen
zwischen Indikatorergebnissen und den Ergebnissen des Stellungnahmeverfahrens zu erwarten
(Blotenberg et al. 2022).

Informationsgrundlage

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

Bewertungsergebnissen von Indikator und Stellungnahmeverfahren fihren.

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgt qualitativ in Zusammenschau der Leitfragen 1 bis 4 und der Kenn-
zahl 5.

Abstufungen der Ausprégung
Validitat: hoch / mittel / gering

2.45 Angemessenheit der Risikoadjustierung

Far Qualitatsindikatoren, die bereits risikoadjustiert sind, wurde in der Regel keine Neubeurtei-
lung der Angemessenheit der Risikoadjustierung vorgenommen, da dies im Regelbetrieb durch
das IQTIG regelhaft erfolgt. Falls konkrete Hinweise vorlagen, dass weitere patientenseitige Fak-
toren zu bericksichtigen sind, sowie fur alle anderen Indikatoren wurde geprift, ob und wenn ja,
welche patientenseitigen Faktoren eine Rolle fiir das Indikatorergebnis spielen. Dazu wurde das
Expertengremium auf Bundesebene konsultiert und wissenschaftliche Literatur ausgewertet.
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Leitfrage 1: Priifung relevanter Faktoren

= Wurden alle Einflussfaktoren, flir die ein haufiger und relevanter Einfluss auf die Indikatorer-
gebnisse angenommen wird, angemessen hinsichtlich einer Bertcksichtigung bei der Risiko-
adjustierung gepruft? Gibt es wichtige Einflussfaktoren, die nicht in die Berechnung des Indi-
kators eingehen?

Ein quantitatives MaB flr die Angemessenheit der Risikoadjustierung (z. B. flir die Modellglite des
statistischen Modells) wird bis auf Weiteres nicht angewendet, da anhand von Kennzahlen fiir die
Modellglite nicht entschieden werden kann, ob die verbleibende Varianz in den Leistungserbrin-
gerergebnissen auf residual confounding oder auf Qualitatsunterschiede der Leistungserbringer
zurlickzufihren ist (vgl. van Dishoeck et al. 2011).

Informationsgrundlage

Als Informationsgrundlage wurde die wissenschaftliche Literatur herangezogen und das Exper-

tengremium auf Bundesebene konsultiert

Gesamteinschatzung des Eignungskriteriums

Die Gesamtbeurteilung erfolgt qualitativ auf Basis der unter Leitfrage 1 gesammelten Informatio-
nen.

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

2.4.6 Zusammenfassung

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

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

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

Wurde eine Operationalisierung als ,nicht geeignet” eingestuft, so hat der Indikator keinen aus-
reichenden Nutzen (vgl. Abschnitt 2.1) und es resultierte eine Aussetzungsempfehlung fiir den In-
dikator.
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2.5 Schritt B2: Praktikabilitat der Messung

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

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

Im ersten Schritt wurde fiir jedes Datenfeld der Aufwand fiir ein einmaliges Ausfllen (d. h. fir

einen QS-Fall) anhand folgender Leitfragen beurteilt:

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

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

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

Antwortkategorien:

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

(KIS) / Patienteninformationssystem (PIS) (ibertragen werden

.gering” (0,5): bei Angaben, die sich an einer leicht auffindbaren Stelle der Patientenakte befin-

den (z. B. Diagnosenibersicht, Anamnesebogen)

.mittel” (1): Standardkategorie, wenn keine anderen Uberlegungen zutreffen
.hoch” (2): wenn Angaben in der Patientenakte gesucht werden missen (z. B. wenn zwischen

mehreren moglichen Zeitpunkten der richtige ermittelt werden muss oder wenn Vorberech-

nungen erforderlich sind)

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

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

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

Schritt 2: Berechnung des datenfeldspezifischen Erhebungsaufwands iiber alle QS-Félle

Durch abhangige Datenfelder und Filterflihrungen werden nicht alle Datenfelder eines Moduls fur
jeden Fall ausgefillt. Die Anzahl der Datenfelder pro Modul und pro QS-Verfahren ist daher keine
geeignete Kennzahl fiir den tatsachlichen Erhebungsaufwand. Stattdessen wurde flr jedes Da-
tenfeld dessen Ausflillhdufigkeit empirisch aus den Daten des letzten Erfassungsjahrs (2021) er-
mittelt und mit seinem geschatzten Aufwand (Kennzahl aus Schritt 1) multipliziert. Daraus resul-
tiert eine Metrik von Aufwandseinheiten, die fir jedes Datenfeld den Erhebungsaufwand Gber alle

Falle und alle Leistungserbringer eines QS-Verfahrens beschreibt.

Schritt 3: Berechnung des indikatorspezifischen Erhebungsaufwands

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

der Fallpopulation des Indikators (Nenner) gewichtet wurden.

AEy = ZDF,QIAEDF X Npp X Wpp,or
Mit
AE,; = Aufwand fir einen Indikator
AEpr = Aufwand fiir einmaliges Ausfillen des jeweiligen Datenfelds (Schritt 1)

npp = Haufigkeit, mit der das Datenfeld fir dieses Indikatorenset ausgefiillt wurde (Schritt 2)

wpr o1 = Gewichtungsfaktor dieses Datenfelds fir diesen Indikator, wenn das Datenfeld fir meh-

rere Qualitatsindikatoren verwendet wird:

Nennery,

“oror = 201 mit diesem pr Nenner g

Diese Herangehensweise berlcksichtigt die tatsachlichen Ausfullhaufigkeiten aller Datenfelder
sowie die Mehrfachnutzung verschiedener Datenfelder und ergibt eine Metrik, die ber Datenfel-
der, Indikatoren und Indikatorensets vergleichbar ist. Anhand dieser Metrik kann somit der Auf-
wand flr die Datenerhebung flr einen Qualitatsindikator mit dem Aufwand fir einen beliebigen
anderen Qualitatsindikator verglichen werden. Der geschéatzte Erhebungsaufwand fir ein Indika-
torenset entspricht bei diesem Vorgehen grundsatzlich der Summe der Aufwande fir alle Indika-
toren des Sets. Eine mdégliche Limitation dieser Kennzahl liegt in der Prazision der Schatzung in
Schritt 1.
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Gesamtbeurteilung des Eignungskriteriums

Fir Indikatoren, die (auch) eine 0S-Dokumentation bendtigen, richtet sich die Gesamtbeurteilung
des Aufwands nach dem Erhebungsaufwand gemaB obenstehender Formel und wird in finf Ka-

tegorien eingeteilt (Tabelle 6). Bei ,hohem” Aufwand liegt eine geringe Praktikabilitat vor.

Tabelle 6: Kategorien und Kategoriegrenzen fir die Praktikabilitét

Kategorie Aufwand Aufwand in Aufwandseinheiten (AE) Kategorie Praktikabilitat
hoch >1Mio. gering

eher hoch >100.000 bis <1Mio. eher gering

mittel >10.000 bis <100.000 mittel

eher gering >1.000 bis <10.000 eher hoch

gering <1.000 hoch

FirIndikatoren, die keine QS-Dokumentation benétigen, sondern ausschlieBlich auf Basis von So-
zialdaten berechnet werden, wird der Aufwand grundsatzlich als ,gering” bewertet.

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

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

Dabei war im Rahmen des Projekts eine erste inhaltliche Einschatzung einer mdglichen Opera-
tionalisierbarkeit der Qualitatsmerkmale Uber Klassifikationssysteme mittels Sozialdaten, aber
keine vollstandige Entwicklung von sozialdatenbasierten Indikatoren mit mehrstufigen empiri-
schen Analysen von Sozialdaten und Expertenpanels méglich. Fir eine solche Entwicklung ist un-
ter der Berlcksichtigung der vorliegenden Ergebnisse mit einer Entwicklungszeit von 18 Monaten
pro QS-Verfahren zu rechnen. Aus diesem Grund konnte keine abschlieBende Empfehlung zur
Umstellung auf sozialdatenbasierte Indikatoren ausgesprochen werden. Sofern die Entwicklung
eines sozialdatenbasierten Indikators beauftragt wird, nimmt das IQTIG eine Einschatzung vor, ob
ein bestehender Indikator auf Basis von 0S-Dokumentationsdaten durch einen sozialdatenba-

sierten Indikator ersetzt werden kann.
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2.7 Schritt C2: Aufwand-Nutzen-Betrachtung und Empfehlung

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

Der Nutzen eines Qualitatsindikators wird durch die Eignung des Qualitatsmerkmals und die Eig-
nung dessen Operationalisierung bestimmt (siehe Abschnitt 2.1). Daraus folgt, dass bei fehlender
Eignung des Merkmals eine Aussetzungsempfehlung folgen muss, da in diesem Fall kein Nutzen
vorliegt. Ebenso liegt bei ungeeigneter Operationalisierung eines geeigneten Merkmals kein Nut-
zenvor und es erfolgt eine Aussetzungsempfehlung. Die Bedingungen, unter denen das IQTIG eine
Aussetzung des Qualitatsindikators bereits auf Grundlage der Prifergebnisse aus Schritt A und
Schritt B empfiehlt, unabhangig davon, inwieweit die anderen Kriterien erfillt sind oder als wie

niedrig der Aufwand eingeschatzt wird, sind in Tabelle 7 zusammengefasst.

Tabelle 7: Bedingungen flir Aussetzungsempfehlungen wegen unzureichenden Nutzens

Eignungskriterium Einschatzung des Eignungs- Bewertung Empfehlungi. d. R.
kriteriums

Zusammenhang mit | ,nicht gegeben” (kein positiver | ,Qualitdtsmerkmal JIndikator

einem unmittelbar Zusammenhang auf Basis (derzeit) nicht fir die | abschaffen”

patientenrelevanten | guter Evidenz) Qualitatssicherung

Merkmal geeignet”

Potenzial zur .gering”

Verbesserung

Beeinflussbarkeit .nicht gegeben”

durch die

Leistungserbringer

Brauchbarkeit fiir .nicht gegeben”
mindestens einen
Handlungsanschluss

Objektivitat der Jniedrig” .Messeigenschaften JIndikator

Messung (derzeit) pausieren und
unzureichend” Messeigenschaften

Datenqualitat Jniedrig” verbessern”

Validitat der .gering”

Messung
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Die rechte Spalte der Tabelle zeigt die Art der Aussetzungsempfehlung, die vom IQTIG bei unge-
eignetem Qualitatsmerkmal oder unzureichenden Messeigenschaften in der Regel gegeben wird.
Wird ein Qualitatsmerkmal als nicht fir die Qualitatssicherung geeignet bewertet, empfiehlt das
IQTIG, den zugehérigen Qualitatsindikator abzuschaffen. Falls ausnahmsweise eine Anderung der
Bewertung abzusehen ist (z. B. aufgrund einer anstehenden Leitlinienaktualisierung), kann die
Empfehlung stattdessen ,Pausieren” lauten. Bei unzureichenden Messeigenschaften eines Quali-
tatsindikators empfiehlt das IQTIG, den Indikator zu pausieren und zu Uberarbeiten. Falls durch
eine Uberarbeitung die erforderliche Verbesserung der Messeigenschaften voraussichtlich nicht
erreicht werden kann, wird stattdessen ein Abschaffen des Indikators empfohlen (siehe IQTIG
2022h, Abschnitt 5.3).

Waurde ein Qualitatsmerkmal oder -indikator nicht bereits auf Grundlage dieser Bedingungen zur
Aussetzung empfohlen, wurden Nutzen und Aufwand des Qualitatsindikators vom IQTIG gegenei-

nander abgewogen. Dabei orientierte sich das IQTIG an folgenden Richtlinien:

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

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

= Umgekehrt gibt das IQTIG eine Aussetzungsempfehlung, wenn der Aufwand das Potenzial zur
Verbesserung (Uberschreitet, beispielsweise, wenn bei ,eher hohem” Aufwand (Kategorie 4) fir
einen Indikator nur ein,mittleres” Potenzial zur Verbesserung (Kategorie 3) vorliegt.

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

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

= Des Weiteren empfiehlt das IQTIG, Indikatoren mit einem ,hohen” oder ,eher hohen” Aufwand
nur einzusetzen, wenn diesem Aufwand in mindestens zwei Eignungskriterien der Operationa-
lisierung (inkl. Angemessenheit der Risikoadjustierung) Einstufungen als,,hoch” gegentiberste-

hen.
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Die Einschatzungen des IQTIG flir jeden Qualitatsindikator hinsichtlich der relevanten Eignungs-
kriterien gemaB dieser Methodik sind in den Kapiteln 3 (0S PC), 4 (0S HSMDEF) und 5 (0S KEP) zu-
sammengefasst. Darin sind auch die Griinde fir das jeweilige Ergebnis der Aufwand-Nutzen-Ab-
wagung dargestellt. AuBerdem werden konkrete Empfehlungen hinsichtlich folgender Endpunkte
gegeben (siehe Abschnitt 2.1):

= unverandertes Beibehalten des Indikators
= Beibehalten des Indikators mit Anpassungen
= Pausieren des Indikators

= Abschaffen des Indikators

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

Indikator méglich ist.
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Teil ll: Ergebnisse und Empfehlungen

©I0TIG 2023 50



Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP Abschlussbericht

3 0S-Verfahren Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie (0S PC))

Das Indikatorenset des Verfahrens QS PCl soll die Qualitat der Versorgung im Bereich der diagnos-
tischen und therapeutischen Herzkathetereingriffe flr den stationaren und fir den ambulanten
Sektor transparent machen. Zu diesem Zweck besteht das Set flr das Erfassungsjahr 2021 aus
insgesamt 19 Indikatoren, von denen 13 Indikatoren ausschlieBlich auf der QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer und 6 Indikatoren - zusatzlich zu der 0S-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer - auch auf den Sozialdaten bei den Krankenkassen basieren. Seit dem 1. Juli 2022
werden auBerdem fur weitere 19 Indikatoren Daten mittels Patientenbefragung erhoben, die je-

doch nicht Gegenstand der vorliegenden Uberpriifung waren.

Seit dem Erfassungsjahr 2021 werden die Ergebnisse aller Indikatoren dieses Sets gemaR dem
Rahmenkonzept des IQTIG fiir die statistische Auswertungsmethodik (IQTIG 2022i, Kapitel 20) un-
ter Berlicksichtigung fallzahlabhangiger Unsicherheit ausgewertet. Dieser Ansatz fuhrt auch zu
einer Reduktion des Aufwands fur Stellungnahmen, der durch dieses Indikatorenset verursacht
wird, da er eine zielgenauere |dentifikation von Leistungserbringern mit Verbesserungsbedarf er-

laubt als die bisherige Auswertungsmethodik.

Tabelle 8 gibt einen Uberblick tiber alle Qualitatsindikatoren des Sets, die damit adressierten Qua-
litdtsdimensionen gemé&B den ,Methodischen Grundlagen” (IQTIG 2022i) und die zugrunde liegen-

den Datenquellen.

Tabelle 8: Qualitdtsdimensionen, Qualitdtsindikatoren und Datenquellen des Indikatorensets 0S PCI

Qualitatsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle
Wirksamkeit 56003: ,Door-to-balloon”“~Zeit bis 60 Minuten bei
(effectiveness) Erst-PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt

56004: ,Door”-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt
unbekannt

= (S-Dokumentation
56014: Erreichen des wesentlichen Interventions-

ziels bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt

56016: Erreichen des wesentlichen Interventions-

ziels bei PCI
56024: 30-Tage-Sterblichkeit bei PCI = (S-Dokumentation
(8. bis 30. postprozeduraler Tag) = Sozialdaten bei den

Krankenkassen
56026: 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI

(31. bis 365. postprozeduraler Tag)
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Qualitatsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle

Patientensicherheit 56003: ,Door-to-balloon”-Zeit bis 60 Minuten bei
(safety) Erst-PClI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt

56004: ,Door”-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt
unbekannt

56005: Isolierte Koronarangiographien mit Dosis-
Flachen-Produkt iber 2.800 cGy x cm?

56006: Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt
{iber 4.800 cGy x cm?

56007: Einzeitig-PCl mit Dosis-Flachen-Produkt = 0S-Dokumentation

{iber 5.500 cGy x cm?

56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt

56009: Isolierte Koronarangiographien mit
Kontrastmittelmenge Gber 150 ml

56010: Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge Uber
200 ml

56011: Einzeitig-PCl mit Kontrastmittel Gber 250 ml

56012: Therapiebedurftige Blutungen und punkti-
onsnahe Komplikationen innerhalb von 7 Tagen

56018: MACCE'innerhalb von 7 Tagen bei Patientin-
nen und Patienten mit isolierter Koronarangiogra-
phie

56020: MACCE' innerhalb von 7 Tagen bei Patientin-

nen und Patienten mit PCI * 0S-Dokumentation

= Sozialdaten bei den

56022: MACCE"innerhalb von 7 Tagen bei Patientin- Krankenkassen

nen und Patienten mit Erst-PCl bei ST-Hebungsin-
farkt

56024: 30-Tage-Sterblichkeit bei PCI
(8. bis 30. postprozeduraler Tag)

56026: 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI
(31. bis 365. postprozeduraler Tag)

Rechtzeitigkeit und 56003: ,Door-to-balloon”-Zeit bis 60 Minuten bei

Verfiigbarkeit Erst-PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt
(timeliness) = (S-Dokumentation
56004: ,Door”-Zeitpunkt oder ,Balloon”“-Zeitpunkt

unbekannt

Koordination und - -
Kontinuitat
(coordination and
continuity)
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Qualitatsdimension Qualitatsindikatoren Datenquelle
Angemessenheit 56000: Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen
(appropriateness) als Indikation zur elektiven, isolierten

Koronarangiographie

56001: Indikation zur isolierten Koronarangiogra-
phie - Anteil ohne pathologischen Befund

56005: Isolierte Koronarangiographien mit Dosis-
Flachen-Produkt tiber 2.800 cGy x cm?

56006: Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt
{iber 4.800 cGy x cm?

= (S-Dokumentation
56007: Einzeitig-PCI mit Dosis-Flachen-Produkt
{iber 5.500 cGy x cm?

56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt

56009: Isolierte Koronarangiographien mit Kon-
trastmittelmenge Gber 150 ml

56010: Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge Uber
200 ml

56011: Einzeitig-PCl mit Kontrastmittel Gber 250 ml

Ausrichtung der Ver- | - -
sorgungsgestaltung
an den Patientinnen
und Patienten
(responsiveness)

"MACCE = Schwere kardiale und zerebrovaskuladre Komplikationen (major adverse cardiac and cerebrovas-
cular events), intra- und postprozedural: Schlaganfall, Herzinfarkt, Tod.

Anmerkung: Die Tabelle enthalt nicht die seit 1. Juli 2022 erhobenen Indikatoren der Patientenbefragung,

die nicht Gegenstand der Prifung waren.

Aus Tabelle 8 wird deutlich, dass durch die Kombination von Indikatoren auf Basis von Sozialdaten
und 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer mehrere Qualitdtsdimensionen adressiert wer-
den. Das Indikatorenset weist einen Schwerpunkt in der Dimension Patientensicherheit mit 15 In-
dikatoren auf.

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Uberpriifung fiir jeden Indikator sowie die aus der Auf-
wand-Nutzen-Abwagung resultierende zusammenfassende Empfehlung dargestellt. Weitere
Hintergrundinformationen dazu sind in Anhang C.1 dargestellt.
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3.1

Ubersicht iiber die empfohlenen Anpassungen

Tabelle 9: Ubersicht (iber die empfohlenen Anpassungen im Verfahren QS PCI

Abschlussbericht
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56000 Objektive, nicht-invasive hoch ja hoch ja ja hoch hoch hoch gering n.e. hoch | Pausieren und liberarbeiten
Ischamiezeichen als Indikation « Verbesserung der Validitét
zur elektiven, isolierten
Koronarangiographie
56001 Indikation zur isolierten hoch nicht hoch ja ja hoch hoch hoch gering n.e. eher
Koronarangiographie - Anteil ge- hoch
ohne pathologischen Befund praft
56003 Door-to-balloon”-Zeit bis hoch ja hoch ja ja hoch hoch hoch mittel nicht eher
60 Minuten bei Erst-PCI mit der ange- hoch
Indikation ST-Hebungsinfarkt messen
56004 .Door"-Zeitpunkt oder = =l eher ja ja hoch hoch hoch hoch n.e. mittel | Umwandlung zum
.Balloon”-Zeitpunkt unbekannt hoch Auffalligkeitskriterium
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Abschlussbericht
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phien mit Dosis-Flachen-Pro- ge- gehend angem. | hoch
dukt {iber 2.800 cGy x cm? praft
56006 Isolierte PCI mit Dosis-Fla- hoch nicht eher ja ja hoch hoch hoch hoch eing. mittel
chen-Produkt tiber ge- hoch angem.
4.800 cGy x cm? praft
56007 Einzeitig-PCl mit hoch nicht hoch ja ja hoch hoch hoch hoch eing. eher
Dosis-Flachen-Produkt Gber ge- angem. | hoch
5.500 cGy x cm? prift
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56008 Dosis-Flachen-Produkt = -1 eher ja ja hoch hoch hoch hoch n.e. eher
unbekannt hoch hoch
56009 Isolierte Koronarangiogra- mittel nein hoch ja ja hoch hoch | mittel hoch nicht eher | Pausieren und iliberarbeiten
phien mit Kontrastmittel- ange- | hoch 80 Neuausrichtung auf
(] messen q q o o
menge tber 150 ml Patientinnen und Patienten mit
Nierenschadigung und ggf.
Einflhrung einer Risi-
koadjustierung
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56010 Isolierte PCI mit Kontrastmit- mittel nein eher ja ja hoch hoch mittel hoch nicht mittel | Pausieren und tiberarbeiten
telmenge tber 200 ml hoch ange- « Neuausrichtung auf
messen Patientinnen und Patienten mit
Nierenschadigung und ggf.
Einfuhrung einer Risi-
koadjustierung
56011 Einzeitig-PCl mit Kontrastmit- mittel nein hoch ja ja hoch hoch mittel hoch nicht eher | Pausieren und liberarbeiten
telmenge tiber 250 ml ange-  hoch | ' Neyausrichtung auf
messen Patientinnen und Patienten mit
Nierenschadigung und ggf.
Einflhrung einer Risi-
koadjustierung
56012 Therapiebedurftige Blutungen hoch ja mittel ja ja hoch hoch hoch mittel nicht eher | Weiterfiihren mit Anpassung
und punktionsnahe Komplika- b | Pieens Optimierung der Validitat und
messen

tionen innerhalb von 7 Tagen

Einfuhrung einer Risikoadjus-
tierung
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56014 Erreichen des wesentlichen hoch ja mittel ja ja hoch hoch hoch mittel nicht mittel
Interventionsziels bei PCI mit ange-
der Indikation ST-Hebungsin- messen
farkt
56016 Erreichen des wesentlichen hoch nein eher ja ja hoch hoch hoch mittel nicht eher
Interventionsziels bei PCI hoch ange- | hoch
messen
56018 MACCE innerhalb von 7 Tagen hoch ja mittel ja ja hoch hoch hoch mittel eing. hoch | Pausieren und liberarbeiten
bei Patientinnen und Patienten angem. = Reduktion des Dokumentati-
mit |39I|erter Koronarangio- onsaufwandes sowie Optimie-
graphie rung der Validitat und Risiko-
adjustierung
56020 MACCE innerhalb von 7 Tagen hoch ja mittel ja ja hoch hoch hoch mittel eing. hoch | Pausieren und tiberarbeiten
bei Patientinnen und Patienten angem.
mit PCI
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= Reduktion des Dokumentati-
onsaufwandes sowie Optimie-
rung der Validitat und Risiko-
adjustierung
56022 MACCE innerhalb von 7 Tagen hoch ja mittel ja ja hoch hoch hoch mittel eing. eher
bei Patientinnen und Patienten angem. | hoch
mit Erst-PCl bei ST-Hebungs-
infarkt
56024 30-Tage-Sterblichkeitbei PCI hoch ja mittel nein ja hoch hoch hoch gering eing. eher
(8. bis 30. postprozeduraler angem. | hoch
Tag)
56026 1-dahres-Sterblichkeit bei PCI hoch ja mittel nein ja hoch hoch hoch gering eing. eher
(31. bis 365. postprozeduraler angem. | hoch
Tag)
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ja=gegeben, nein = nicht gegeben, n. e. = nicht erforderlich, eing. angem. = eingeschrankt angemessen

'Nicht anwendbar, weil der Qualitatsindikator die Dokumentationsqualitat adressiert
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3.2 56000: Objektive, nicht-invasive Ischamiezeichen als Indikation zur
elektiven, isolierten Koronarangiographie

Der Indikator adressiert die angemessene Indikationsstellung bei denjenigen Patientinnen und
Patienten, bei denen eine elektive, isolierte Koronarangiographie (d. h. ohne Intervention in glei-
cher Sitzung) mit dem Ziel durchgefiihrt wurde, den Verdacht auf eine koronare Herzkrankheit
(KHK) zu erharten bzw. eine KHK auszuschlieBen, und wird der Qualitdtsdimension Angemessen-
heit zugeordnet.

Der Anteil an durchgeflihrten elektiven, isolierten Koronarangiographien, bei denen eine ange-
messene Indikationsstellung (objektive, nicht-invasive Ischdmiezeichen) vorliegt, soll hoch sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da eine Koronarangiographie ein invasives Untersuchungsverfahren darstellt, das medizinisch
gerechtfertigt sein muss, um einerseits einen verwertbaren Befund bzw. diagnostischen Nutzen
flr die (Weiter-)Behandlung der Patientinnen und Patienten zu erzielen und andererseits die Ge-
fahr potenzieller Komplikationen und weiterer behandlungsassoziierter Nachteile flr die Patien-
tinnen und Patienten zu minimieren.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als ausrei-
chend belegt angesehen, da eine starke Empfehlung fiir die VersorgungsmaBBnahme aus einer
methodisch hochwertigen evidenz-und konsensbasierten Leitlinie vorliegt. Demnach wird flr
Patientinnen und Patienten mit hochgradigem Verdacht auf eine stenosierende KHK nach nicht-
invasiver Diagnostik eine invasive Koronarangiographie empfohlen (BAK et al. 2022).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschétzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 50.780 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 57,76 % Leistungserbringern
mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung. Allerdings lasst
sich aufgrund der eingeschrankten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Poten-
zial zur Verbesserung nicht angemessen anhand der vorliegenden QS-Daten beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da die recht-
fertigende Indikationsstellung sowie die Durchfiihrung der Koronarangiographie im Einfluss- und

Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersuchung durchfihrt.

Die Entscheidung zur Koronarangiographie bei Verdacht auf eine KHK hangt maBgeblich davon
ab, ob bei der Patientin oder dem Patienten objektive, nicht-invasive (apparative) Ischdmiezei-
chen nachgewiesen werden konnten. Diese kdnnen aus zeitlich naheliegenden (auch ambulanten)
Vorbefunden resultieren oder werden im Rahmen der Vordiagnostik ermittelt. Zur Anwendung
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konnen hierbei unterschiedliche apparative Untersuchungsmethoden kommen, wie z. B. Ruhe-
EKG, Ruhe-Echokardiographie, Belastungs-EKG, Stress-Echokardiographie oder nicht-invasive
radiologische und nuklearmedizinische Verfahren. Vor diesem Hintergrund muss der Leistungs-
erbringer sicherstellen, dass sein Personal im Umgang mit den zur Verfligung stehenden diag-
nostischen Untersuchungsmethoden geschult und entsprechend qualifiziert ist und die zur Diag-
nostik eingesetzte apparative Ausstattung funktionsfahig ist, sodass zuverlassige und valide

Untersuchungsergebnisse gewonnen werden.

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfihrende Leistungser-
bringer maBgeblich verantwortlich. In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinfluss-
barkeit durch den Leistungserbringer vor. Dies ist insbesondere bei Koronarangiographien der
Fall, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Patientin
oder der Patient zur Durchfihrung der Koronarangiographie in ein anderes Krankenhaus ver-
bracht. Nach Abschluss der Untersuchung (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin
oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurtick. Diese Patientinnen und Patien-
ten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zu-
geschrieben, welches fir die Durchfliihrung der Koronarangiographie und damit die Einhaltung
der Indikationskriterien nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an
allen in den Indikator 56000 eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungs-
jahr2021ca. 2,9 % (n = 4.469).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch flir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen
einzuleiten, gegeben.

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

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-

tenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der bestehenden Datenfelder, da die Objektivitat, Reli-
abilitat und Datenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.

Die Validitat der Messung wird flir diesen Indikator als gering beurteilt, da der Nenner des Indi-
kators noch nicht alle interessierenden Falle abdeckt. Nach Einschatzung des Expertengremiums
auf Bundesebene sollten zuklinftig auch Patientinnen und Patienten, bei denen eine einzeitige PCI
durchgefihrt wird, in den Nenner des Indikators eingeschlossen werden, da die diagnostische
Herzkatheteruntersuchung (Koronarangiographie) wesentlicher Bestandteil dieser Eingriffe ist
und flr diese dieselben Indikationskriterien gelten wie flir die isolierten Koronarangiographien.

Die Begrenzung auf elektive Falle bleibt jedoch weiterhin bestehen.

Fir einige Patientengruppen (z. B. Patientinnen und Patienten mit schwerer Symptomatik und
maximaler medikamentdser Therapie sowie Patientinnen und Patienten, bei denen aus sonstigen
medizinischen Griinden kein Ischdmienachweis durchzufiihren ist) kann trotz fehlendem Ischa-
mienachweis die Indikation zur Durchflihrung der Koronarangiographie gegeben sein. Das Exper-
tengremium auf Bundesebene schéatzt den Anteil dieser Patientinnen und Patienten an allen in
den Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten auf maximal 20 % ein.

Da die zur Anwendung kommenden apparativen Untersuchungsmethoden eine Ischamie unter-
schiedlich sicher nachweisen bzw. dem jeweiligen Testverfahren eine unterschiedliche Test-
genauigkeit zugrunde liegt, kann es in der klinischen Praxis zu falsch negativen nicht-invasiven
(apparativen) Ischdmiezeichen kommen bei bestehender typischer Symptomatik der Patientin-
nen und Patienten. Diese Patientinnen und Patienten wirden in dem Indikator folglich nicht als
Zahlerfalle (Erreichung des Qualitatsziels) gewertet werden. Inwieweit dieser Sachverhalt (falsch
negative nicht-invasive Diagnostik) zu einer Anpassung des Indikators fiihren muss, ist gesondert

zu prufen.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind. Fur diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fir die Qualitatssicherung ein, wenngleich der Indi-

kator umfassend Uberarbeitet werden muss, um die Validitat zu verbessern.
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Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer flr diesen Indika-
tor wird mit derzeit 1.453.654 Aufwandseinheiten als hoch beurteilt, entsprechend einer gerin-
gen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung liber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht maglich erscheint, da die Indikationskriterien (hier pa-
thologischer Befund der nicht-invasiven Ischdmiediagnostik) nicht Gber ICD- oder OPS-Kodes

klassifiziert werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit

einem hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis als ausgewogen. Es wird empfohlen, den Indikator zu pausieren und zu iiberarbei-

ten, um die Validitat zu verbessern.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,

da die Indikationskriterien nicht Gber ICD- oder OPS-Kodes klassifiziert werden.

3.3 56001: Indikation zur isolierten Koronarangiographie - Anteil ohne
pathologischen Befund

Der Indikator adressiert die Indikationsstellung bei denjenigen Patientinnen und Patienten (ohne

vorbekannte KHK), bei denen eine isolierte Koronarangiographie (d. h. ohne Intervention in glei-

cher Sitzung) mit dem Ziel durchgefiihrt wurde, den Verdacht auf eine KHK zu erharten bzw. eine

KHK auszuschlieBen, und wird der Qualitatsdimension Angemessenheit zugeordnet.

Der Anteil an durchgefiihrten isolierten Koronarangiographien ohne pathologischen Befund (mit
angiographisch normalen KoronargefaBen) soll niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die
Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.
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Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschatzt,
da eine Koronarangiographie ein invasives Untersuchungsverfahren darstellt, das medizinisch
gerechtfertigt sein muss, um einerseits einen verwertbaren Befund bzw. diagnostischen Nutzen
fur die (Weiter-)Behandlung der Patientinnen und Patienten zu erzielen und andererseits die Ge-
fahr potenzieller Komplikationen und weiterer behandlungsassoziierter Nachteile flir die Patien-
tinnen und Patienten zu minimieren. Vor diesem Hintergrund ist eine sorgfaltige und leitlinienge-

rechte Indikationsstellung aus Patientensicht von besonderer Bedeutung.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde im Rahmen
der Beauftragung nicht weiter geprift, da fiir diesen Indikator bereits bei einem anderen Eig-
nungskriterium eine Bedingung vorliegt, die die Aussetzung des Indikators begriindet.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschétzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 20.526 verbesserbaren Ereignissen sowie einem Anteil von 51,13 % Leistungserbringern
mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung. Allerdings lasst
sich aufgrund der nicht geeigneten Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals (s. u.) das Poten-
zial zur Verbesserung nicht angemessen anhand der vorliegenden QS-Daten beurteilen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da die Ent-
scheidung zur Durchfihrung der Koronarangiographie und damit die Einhaltung der Indikations-
kriterien im Einfluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersu-

chung durchflhrt.

Vor diesem Hintergrund muss der Leistungserbringer sicherstellen, dass sein Personal im Um-
gang mit den zur Verfigung stehenden diagnostischen Untersuchungsmethoden geschult und
entsprechend qualifiziert ist und die zur Diagnostik eingesetzte apparative Ausstattung funkti-

onsfahig ist, sodass zuverlassige und valide Untersuchungsergebnisse gewonnen werden.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies ist insbesondere bei Koronarangiographien der Fall, die im Rahmen einer sogenannten
Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der
Koronarangiographie in ein anderes Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Untersuchung
(i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin oder der Patient wieder in das entsendende
Krankenhaus zurick. Diese Patientinnen und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem
entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zugeschrieben, welches fiir die Durchflihrung der
Koronarangiographie und damit die Einhaltung der Indikationskriterien nicht direkt verantwort-
lich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den Indikator 56001 eingeschlossenen
Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 3,1% (n =5.068).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit

© 10TIG 2023 65



Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und QS KEP Abschlussbericht

den beauftragten Stellen, Verdffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

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

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt. Einzig das Datenfeld ,flihrende Diagnose nach diagnostischem Herz-
katheter” wird als nur weitgehend objektiv eingestuft. Die Beurteilung ,weitgehend” ist darin be-
grindet, dass es bei dem Datenfeld zu unterschiedlichen Einschatzungen Uber die fliihrende
Diagnose kommen kann.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da die Objektivitat, Reliabilitadt und Da-

tenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als gering beurteilt, da es nicht gerechtfertigt
ist, vom Vorhandensein oder Nichtvorhandensein eines pathologischen Befundes nach einer di-
agnostischen Koronarangiographie auf die Qualitat der Indikation, welche vor der Untersuchung
gestellt wird, zu schlieBen. Auch bei Nichtvorliegen eines pathologischen Befundes bzw. bei Aus-
schluss einer KHK nach einer diagnostischen Koronarangiographie kann der Eingriff - insbeson-
dere bei Vorliegen praprozeduraler Ischamiezeichen - indiziert gewesen sein. Vor diesem Hinter-
grund ist das Nichtvorliegen eines pathologischen Befundes kein geeigneter Surrogatparameter
zur Beurteilung der Qualitat der Indikationsstellung.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu

verantworten sind. Fur diesen Indikator ist daher keine Risikoadjustierung erforderlich.
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In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer fur diesen Indika-
tor wird mit derzeit 563.588 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher

geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung liber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die fiihrende Indikation fiir diese
Koronarangiographie sowie die fiihrende Diagnose nach Koronarangiographie nicht dber ICD-
oder OPS-Kodes abgebildet werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Die bestehende Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals wird als nicht mehr geeignet beur-

teilt, da nur eine geringe Validitat fiir den Indikator vorliegt.

Weder eine Optimierung der Operationalisierung noch eine Operationalisierung auf Basis von So-
zialdaten erscheinen erfolgsversprechend, da der Indikator lediglich den Befund nach einer diag-
nostischen, isolierten Koronarangiographie, nicht aber die Qualitat der Indikationsstellung abbil-
det und damit per se nicht geeignet ist, die Qualitat der Indikationsstellung zu Giberprifen. Es wird
daher empfohlen, den Indikator abzuschaffen. Da bereits Gber den Indikator 56000 die Indikati-
onsstellung zur isolierten Koronarangiographie Uberprift wird, besteht nach Einschatzung des
IQTIG gegenwirtig kein zusatzlicher Bedarf fiir eine dariiberhinausgehende Uberpriifung der In-

dikationsstellung zur diagnostischen Koronarangiographie.

3.4 56003: ,,Door-to-balloon”-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-PCl mit der
Indikation ST-Hebungsinfarkt

Der Indikator adressiert die schnellstmdgliche Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
akutem ST-Hebungsinfarkt (segment elevation myocardial infarction, STEMI) und wird den Quali-
tatsdimensionen Wirksamkeit, Rechtzeitigkeit und Verfligbarkeit sowie Patientensicherheit zu-

geschrieben.

Die .Door-to-balloon”-Zeit soll mdglichst niedrig sein.
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Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da ein ST-Hebungsinfarkt (STEMI) ein akutes lebensbedrohliches Notfallereignis darstellt, das mit
potenziell schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen bis hin zum Tod flr die Patientinnen und
Patienten einhergehen kann. Dabei gilt, dass die Zeit von Symptombeginn bis zur Rekanalisation
- als Zeit der potenziellen Sauerstoffunterversorgung des Herzmuskels - von hoher Relevanz fir
das Outcome (insbesondere die Uberlebenswahrscheinlichkeit) der Patientinnen und Patienten
ist. Die Erreichung einer maglichst niedrigen ,Door-to-balloon”-Zeit ist damit mittelbar relevant
fur ein positives Outcome nach einem STEMI und aus Patientensicht somit von existentieller Be-
deutung.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als ausrei-
chend belegt angesehen, da eine starke Empfehlung fiir die VersorgungsmaBnahme aus einer
methodisch hochwertigen evidenz-und konsensbasierten Leitlinie vorliegt. Demnach wird flr
Patientinnen und Patienten mit akutem ST-Hebungsinfarkt eine schnellstmdgliche koronare Re-
perfusionstherapie empfohlen (NICE 2020b, SIGN 2016b).

Entsprechend den Empfehlungen einer friiheren Version der Leitlinie der Europaische Gesell-
schaft fiir Kardiologie (European Society of Cardiology, ESC) zur Versorgung des akuten ST-He-
bungsinfarkts soll die Ballondilatation bzw. Reperfusion innerhalb von 60 Minuten ab dem Zeit-
punkt der stationdren Aufnahme in einem PCI-Zentrum (,Door-to-balloon”-Zeit) erfolgt sein (Steg
et al. 2012). Hingegen wird in der derzeit giltigen ESC-Leitlinie zur Versorgung des akuten ST-
Hebungsinfarkts von der Aufnahme im PCI-Zentrum (,first medical contact”) bis zur Drahtpassage
(,wire crossing”) ein Zeitfenster von maximal 70 Minuten empfohlen (Ibanez et al. 2018). Da inner-
halb der empfohlenen 70 Minuten auch die Stellung der STEMI-Diagnose miteingeschlossen ist
und hierflr ein Zeitfenster von 10 Minuten vorgesehen ist, sind die empfohlenen 70 Minuten auf
den deutschen Versorgungskontext nicht Gbertragbar. So wird der weit tiberwiegende Teil der
Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf einen STEMI in Deutschland mit dem Rettungsdienst
in das PCI-Zentrum eingeliefert, weshalb die STEMI-Diagnose in der Regel bereits durch den Ret-
tungsdienst gestellt worden ist. Vor diesem Hintergrund gilt nach Einschatzung des Expertengre-
miums auf Bundesebene flir Patientinnen und Patienten mit einem akuten ST-Hebungsinfarkt
weiterhin das Ziel, spatestens 60 Minuten nach der Aufnahme die Ballondilatation durchgefihrt

zu haben.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 2. Auf Grundlage eines
Anteils von 39,14 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Poten-

zial zur Verbesserung.
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Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschéatzt, da die
schnelle medizinische Versorgung bei Patientinnen und Patienten mit akutem STEMI im Einfluss-
und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Notfallversorgung bzw. PCI
durchfihrt.

Die schnelle medizinische Notfallversorgung der Patientinnen und Patienten mit einem akuten
ST-Hebungsinfarkt hangt innerhalb des Krankenhauses maBgeblich davon ab, wie gut die inter-
nen Prozesse beim jeweiligen Leistungserbringer organisiert sind und ob die erforderlichen
Strukturen vorhanden sind. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbringer durch geeig-
nete, qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Schulung des Personals, Definition von Prozessstan-
dards) direkt Einfluss auf die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfiihrung der Prozedur in ein PCI-
Zentrum verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Pa-
tientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurick. Diese Patientinnen und
Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kranken-
haus zugeschrieben, welches fur die Durchfihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allenin den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 1.2 %
(n=398).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezlglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Es wurde der Hinweis gegeben, dass das Datenfeld ,Ist STEMI Hauptdiagnose?” aus Unwissenheit
Uber den Hintergrund bzw. Verwendungszweck ggf. fehlinterpretiert werden kénnte. Infolge des-

sen kdnnte es zu einer Unterdokumentation der ST-Hebungsinfarkte kommen. Es wird daher eine
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klarere Bezeichnung des Datenfeldes vorgeschlagen (z. B. ,War der akute STEMI Anlass der stati-

onaren Aufnahme?”).

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fir
diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da die Objektivitat, Reliabilitadt und Da-

tenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Bislang werden in den Indikator alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die mit der
Hauptdiagnose eines akuten ST-Hebungsinfarkts (i. d. R. stationar) aufgenommen und anschlie-
Bend einer Erst-PCl (isolierte PCl oder Einzeitig-PCI) zugefihrt werden. Ausgeschlossen werden
Patientinnen und Patienten, bei denen eine Fibrinolyse vor der Prozedur durchgefihrt wurde oder
dies unbekannt ist, sowie alle Patientinnen und Patienten, fir die entweder der ,Door”-Zeitpunkt
und/oder der ,Balloon”-Zeitpunkt nicht dokumentiert worden ist. Die ausschlieBliche Bezug-
nahme auf die Erst-PCl ist darauf zuriickzufihren, dass die ,Door”-Zeit nur fir Patientinnen und

Patienten erhoben werden kann, die mit einem akuten STEMI initial aufgenommen worden sind.

Aus Sicht des Expertengremiums auf Bundesebene sollten zuklnftig auch Patientinnen und Pa-
tienten ausgeschlossen werden, die neben dem akuten ST-Hebungsinfarkt einen kardiogenen
Schock erlitten haben, da bei diesen Patientinnen und Patienten zunachst die initiale Stabilisie-
rung vor dem Herzkathetereingriff im Vordergrund steht und somit die Koronarrevaskularisation
ggf. erst spater durchgefihrt werden kann. Durch den Ausschluss von Patientinnen und Patienten
mit kardiogenem Schock wird eine Verbesserung des Bundesergebnisses (EJ 2021 = 74,55 %) er-

wartet.

Die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren fir das Erfassungsjahr 2021 zeigen, dass fur 16
von 57 rechnerisch auffalligen Leistungserbringern (28,07 %) ein qualitativ unauffalliges Ergebnis
festgestellt wurde. Als nichtvon den Leistungserbringern zu verantwortende Faktoren oder Kons-
tellationen wurden von den LAG insbesondere kleine Fallzahlen, vereinzelt Dokumentationsprob-
leme und plausibel dargelegte Einzelfallkonstellationen (z. B. Patientinnen und Patienten mit kar-

diogenem Schock bei Aufnahme, prahospital reanimierte Patientinnen und Patienten,
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Selbsteinweiser) genannt. Insgesamt ergeben sich keine klaren Belege, die auf eine einge-
schrankte Validitat des Indikators auf Basis der Riickmeldungen aus dem Stellungnahmeverfah-
ren hindeuten.

Das IQTIG empfiehlt, Patientinnen und Patienten mit kardiogenem Schock zukinftig aus der Indi-
katorberechnung auszuschlieBen und das Datenfeld ,Ist STEMI Hauptdiagnose?” eindeutiger zu
formulieren.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurde folgender relevanter Ein-
flussfaktor auf das Indikatorergebnis identifiziert, der nicht von den Leistungserbringern zu ver-
antworten ist: ,Zustand nach Reanimation”. Da der Faktor ,Zustand nach Reanimation” bereits
Uber die 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer erhoben wird, kann dieser zeitnah Berlck-
sichtigung finden. Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht angemessen, da nach dem
0. g. Einflussfaktor bislang noch nicht risikoadjustiert wird.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualititssicherung ein, wenngleich sich Ande-

rungsbedarf zur Optimierung der Validitat ergibt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 158.209 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer
eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung liber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Zeitangaben Uber die Sozialdaten nicht klassifiziert werden.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitatsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit

einem hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen. Es wird empfohlen, den Indikator weiterzufiihren und die
Validitat zu verbessern.
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Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Zeitangaben nicht tber die Sozialdaten abbildbar
sind.

3.5 56004: ,,Door“-Zeitpunkt oder ,Balloon“-Zeitpunkt unbekannt

Der Indikator 56004 ist mit dem Indikator 56003 (,Door-to-balloon-Zeit bis 60 Minuten bei Erst-
PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt”) zur Indikatorgruppe ,Door-to-balloon”-Zeit zusam-
mengefasst, adressiert die regelhafte Dokumentation der zur Berechnung des Indikators 56003

erforderlichen Zeitangaben (,Door”-Zeitpunkt und ,Balloon”-Zeitpunkt).

Die Angaben zum ,Door”-Zeitpunkt und ,Balloon”-Zeitpunkt sollen mdglichst selten unbekannt

sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als nicht gegeben ein-
geschatzt, da der Indikator nicht die medizinische Versorgungsqualitat, sondern die Dokumenta-
tionsqualitat adressiert und damit die Funktion eines Auffalligkeitskriteriums zur Datenvalidie-

rung erfullt.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde nicht ge-
priift, da der Indikator keinen direkten Bezug zu einem patientenrelevanten Merkmal aufweist
(siehe auch ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten”).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als eher hoch eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamt-
einschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahl 2. Auf Grundlage
eines Anteils von 23,59 % Leistungserbringern mit Verbesserungspotenzial ergabe sich ein eher
hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die regel-
hafte Dokumentation der Angaben zum ,Door”- und ,Balloon”-Zeitpunkt im Einfluss- und Verant-

wortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Notfallversorgung bzw. PCI durchflhrt.

Durch geeignete, qualitdtssichernde MaBnahmen (z. B. Schulung des dokumentierenden Perso-
nals, Definition von Dokumentationsstandards) sowie Implementierung geeigneter IT-Schnitt-
stellen zur automatisierten Ubernahme der Zeitangaben aus dem Krankenhausinformationssys-
tem (KIS) oder Arztinformationssystem (AIS) kann der Leistungserbringer direkt Einfluss auf die

Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein PCI-
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Zentrum verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Pa-
tientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zuriick. Diese Patientinnen und
Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kranken-
haus zugeschrieben, welches fur die Durchfliihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 1.2 %
(n=415).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Veréffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen
einzuleiten, gegeben.

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

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Es wurde der Hinweis gegeben, dass das Datenfeld ,Ist STEMI Hauptdiagnose?” aus Unwissenheit
Uber den Hintergrund bzw. Verwendungszweck ggf. fehlinterpretiert werden kénnte. Infolge des-
sen kdnnte es zu einer Unterdokumentation der ST-Hebungsinfarkte kommen. Es wird daher eine
klarere Bezeichnung des Datenfeldes vorgeschlagen (z. B. ,War der akute STEMI Anlass der stati-

onaren Aufnahme?”).

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Prii-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.
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Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da die Objektivitat, Reliabilitadt und Da-

tenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.

Es sind keine entlastenden Griinde bekannt, weshalb ein Leistungserbringer keine Angaben zum
,Door”-bzw. ,Balloon”-Zeitpunkt machen kann. Fir die Ein- und Ausschlussbedingungen im Nen-
ner gelten die Ausfihrungen zum Indikator 56003, da fir beide Indikatoren dieselbe Nennerbe-

dingung gilt.

Statt die Prozeduren mit unbekannter ,Door”- und/oder ,Balloon”-Zeit gesondert im Indikator
56004 zu betrachten, kdnnten diese auch in den Nenner des Indikators 56003 eingeschlossen
werden und die fehlende Angabe zum ,Door”- bzw. ,Balloon”-Zeitpunkt als Verfehlung des Quali-
tatsziels bzw. Uberschreitung der zuldssigen ,Door-to-balloon”-Zeit von weniger als 60 Minuten
gewertet werden. Diese Anderung héatte jedoch zur Folge, dass die Ergebnisse nicht mehr eindeu-
tig interpretiert werden konnten und nicht mehr trennscharf zu erkennen ist, worauf die rechne-
rische Auffalligkeit im Indikator 56003 zurtickzuflhrenist. Inhaltlich ist eine fehlende Angabe zum
,Door”- bzw.,Balloon”-Zeitpunkt nicht vergleichbar mit einer etwaigen Uberschreitung der,Door-
to-balloon”-Zeit von 60 Minuten.

Vonseiten einiger LAG wurde vorgeschlagen, den Indikator in ein Auffalligkeitskriterium zur Da-
tenvalidierung zu modifizieren, da im Ergebnis der Stellungnahmeverfahren haufig Dokumenta-
tionsfehler ursachlich fur eine Verfehlung des Qualitatsziels waren. Das IQTIG empfiehlt den vor-
genannten Vorschlag zur Umsetzung, da der Indikator vordergriindig eher die Dokumentations-
als die Versorgungsqualitdt adressiert (siehe auch ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patien-

ten”).

Unter Berticksichtigung der empfohlenen Anpassung des Nenners im Indikator 56003 empfiehlt

das IQTIG den Indikator 56004, in ein Auffalligkeitskriterium zur Datenvalidierung umzuwandeln.

Bei der Prifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu

verantworten sind.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitdtssicherung ein, wenngleich sich in
Analogie zum Indikator 56003 Anderungsbedarf zur Optimierung der Validitat ergibt und die An-

passung in ein Auffalligkeitskriterium zur Datenvalidierung empfohlen wird.

Aufwand der Messung

Fir die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.
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Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 74.191 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer eher ge-

ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung tiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdéglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-

forderlichen Angaben aus den Sozialdaten nicht erhoben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien nicht mehr flr die Qualitatssicherung geeignet, da
der Indikator nicht die medizinische Versorgungsqualitat, sondern die Dokumentationsqualitat

adressiert.

Es wird empfohlen, den Indikator in ein Auffilligkeitskriterium zur Datenvalidierung umzu-
wandeln.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint nicht erfolgsversprechend, da die
zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben aus den Sozialdaten nicht erhoben werden kén-
nen.

3.6 56005: Isolierte Koronarangiographien mit Dosis-Flachen-Produkt
liber 2.800 cGy x cm?

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Strahlenbelastung flr Patientinnen und Patienten
mit isolierter Koronarangiographie und wird den Qualitadtsdimensionen Patientensicherheit und

Angemessenheit zugeschrieben.

Das Dosis-Flachen-Produkt soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
daionisierende Strahlung ein potenzielles Gesundheitsrisiko darstellt, das zu Veranderungen der
Zellstruktur und Gewebeschaden sowie unter bestimmten Voraussetzungen auch zur Entstehung

von Krebserkrankungen flihren kann.

Mit Blick auf die gesundheitlichen Risiken, die mit einer hdheren Strahlenexposition einhergehen,
ist ein mdglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt (gemessen in cGy x cm?) somit mittelbar rele-
vant, um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen fiir die Patientinnen und Patienten zu ver-

meiden bzw. zu verringern.
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Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde anhand einer
systematischen Literaturrecherche nicht geprift, da der Gesetzgeber mit dem Strahlenschutzge-
setz (StrISchG) und der Strahlenschutzverordnung (StriSchV) umfangreiche MaBnahmen zum
Schutz des Menschen vor den negativen Folgen ionisierender Strahlung getroffen hat. So ergibt
sich insbesondere aus §8 StrISchG, dass jede unnétige Exposition oder Kontamination von
Mensch und Umwelt zu vermeiden und jede Exposition oder Kontamination auch unterhalb der
Grenzwerte so gering wie moglich zu halten ist. Um die gesundheitlichen Risiken fir die Patien-
tinnen und Patienten zu minimieren, ermittelt, erstellt und veréffentlicht das Bundesamt fur
Strahlenschutz (BfS) diagnostische Referenzwerte (DRW) fiir Untersuchungen am Menschen mit
ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen. Die diagnostischen Referenzwerte sind gemaB
8§ 122 Abs. 3 StrlSchV bei den jeweiligen Untersuchungen zugrunde zu legen. Somit bilden die vom
BfS verdoffentlichten DRW und die zuvor genannten gesetzlichen Vorgaben zum Strahlenschutz
die Grundlage fir den Indikator bzw. das Qualitatsziel des Indikators. Auf eine weiterflihrende
Leitlinienrecherche, die den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal

zusatzlich belegt, kann aufgrund des eindeutigen gesetzlichen Bezugs verzichtet werden.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 30.471 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 45,48 % Leistungserbringern
mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da das Ap-
plizieren der zur Durchflihrung der Koronarangiographie erforderlichen Strahlendosis im Ein-
fluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersuchung durch-
fahrt.

Die sichere und strahlungsarme Durchfiihrung der Koronarangiographie hangt maBgeblich von
den Fahigkeiten und Erfahrungen der untersuchenden Person und der zum Einsatz kommenden
technischen und apparativen Ausstattung ab. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbrin-
ger durch geeignete, qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Ausbildung und Schulung des Perso-
nals, Einsatz mondernster Rontgentechnologien, Evaluation und Einleitung von Verbesserungs-
maBnahmen bei Uberschreitung der DRW, Durchfiihrung von Audits) direkt Einfluss auf die
Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches fur die Durchfliihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des

Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
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Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,9 %
(n=11.552).

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchflihrende Leistungser-

bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitadtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir 4 von
6 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine weitgehende Objekti-
vitdt angenommen. Alle vier Datenfelder (,KérpergréBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,K6rperge-
wicht”,,Kérpergewicht unbekannt”) werden zur Berechnung des Body-Mass-Index (BMI) benétigt,
der als Risikofaktor in das Risikoadjustierungsmodell einflieBt. Die Einstufung ,weitgehend” ist
darin begrindet, dass es in der klinischen Praxis mitunter zu abweichenden Erhebungen des Kor-
pergewichts und der KorpergroBe durch unterschiedliche untersuchende Personen bei derselben
Patientin bzw. demselben Patienten kommen kann. In der Summe wird die Objektivitat der Mes-

sung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als weitgehend beurteilt.

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

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fiir 5 von 6 Datenfel-
der, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird nur eine mittlere Datenqualitat angenom-
men. Dies betrifft alle vier Datenfelder, die zur Berechnung des BMI bzw. der Risikoadjustierung
bendtigt werden (,K6rpergroBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,Kérpergewicht”, ,Kérpergewicht un-
bekannt”), und das Datenfeld ,Dosis-Flachen-Produkt”, iber das die applizierte Strahlendosis er-
hoben wird. Fiir alle fiinf Datenfelder liegen Hinweise dariiber vor, dass es mitunter zu Ubertra-
gungsfehlern zwischen der Patientenakte und der QS-Dokumentation kommt. Zudem kénnen fir

das Datenfeld ,Dosis-Flachen-Produkt” zusétzlich Fehler bei der Umrechnung in cGy x cm? oder
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softwarebedingte Schnittstellenprobleme auftreten. In der Summe wird die Datenqualitat der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als mittel beurteilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da sich die Ursachen, die zu einer Ab-
stufung der Objektivitat und Datenqualitat fihren, nicht durch Datenfeldanpassungen I6sen las-
sen.

Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.

In den Indikator werden alle isolierten Koronarangiographien mit bekanntem Dosis-Flachen-Pro-
dukt eingeschlossen. Alle Prozeduren, fir die kein Dosis-Flachen-Produkt dokumentiert worden
ist, flieBen in den Indikator 56008 ein, der ausschlieBlich Uberprift, wie haufig ein unbekanntes

Dosis-Flachen-Produkt dokumentiert worden ist.

Bislang prift der Indikator nicht, ob die Strahlenbelastung prozedurbezogen maglichst niedrig ist,
sondern lediglich, ob die DRW des BfS prozedurbezogen eingehalten werden. Fur isolierte Koro-
narangiographien galt im Erfassungsjahr 2021 ein DRW von 2.800 cGy x cm?. Diesbeziiglich ist zu
berlcksichtigen, dass die DBRW entsprechend den Hinweisen des BfS als 75. Perzentile einer Ver-
teilung von Patientendosen verschiedener Anwender festgelegt und nicht als Optimal- bzw.
Grenzwerte zu interpretieren sind. Im vorliegenden Indikator werden die DRW jedoch auf jede ein-
zelne Prozedur angewendet, sodass es unter Berlicksichtigung untersuchungs- bzw. patienten-
bedingter Einflussfaktoren durchaus auch zu begriindbaren Uberschreitungen der DRW kommen
kann. Ab den prospektiven Rechenregeln flr das Erfassungsjahr 2023 wird die Dichotomisierung
(DRW Uberschritten - ja/nein) in dem Indikator aufgehoben, sodass der Z&hler nicht mehr die An-
zahlinteressierender Ereignisse darstellt. Stattdessen wird zuklnftig das stetige Outcome fir je-
den Fall direkt mit dem Gber ein Risikoadjustierungsmodell ermittelten erwarteten (stetigen) Out-
come in Beziehung gesetzt. Mit dieser Anderung wird das eigentliche Qualitdtsziel - die
Koronarangiographie madglichst strahlungsarm durchzuflihren - treffender Uberprifbar ge-
macht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu

verantworten sind: ,BMI”, ,Bypassdarstellung”.

Die Hohe der Strahlenbelastung bei einer Prozedur wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst,
wovon nur ein Teil auf die untersuchende Person zurlckzuflhren bzw. durch diese beeinflussbar
(bspw. Effizienz des Geréts, Erfahrung der untersuchenden Person etc.) sind. Nicht beeinflussbar
fur die untersuchende Person sind dagegen patientenseitige Faktoren. Einen wesentlichen pati-
entenseitigen Faktor, der die Hohe der Strahlenbelastung relevant beeinflussen kann, stellt der
BMI dar. Dieser flihrt mit steigenden Werten zu einer signifikanten Zunahme der Strahlenbelas-
tung (Crowhurst etal. 2019, John 2015). Vor diesem Hintergrund erfolgt fir diesen Indikator bereits

eine Risikoadjustierung auf Basis des BMI.
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Far den potenziellen, neuen Risikofaktor ,Bypassdarstellung” ware die Operationalisierung im

Rahmen einer moglichen Weiterflihrung des Indikators noch zu prifen.
Die Risikoadjustierung ist flr diesen Indikator daher eingeschriankt angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 738.176 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung iiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht moéglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt Uber die Sozialdaten nicht abgebildet werden
kdénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit

einem hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-

Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt nicht Gber
die Sozialdaten abbildbar sind.

Hinsichtlich der Empfehlung, ob die Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt weitergefihrt wer-
den sollten, lasst sich dem positiven Aufwand-Nutzen-Verhaltnis gegenlberstellen, dass nicht
nur im Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Uberpriifung des Strahlenschutzes bei elek-

tiver Koronarangiographie erfolgt. Dies begriindet sich durch drei gesetzliche Normen:

1. der Einbezug einer Medizinphysikexpertin / eines Medizinphysikexperten (MPE) gemé&B § 14 des
StrISchG und § 131 Abs. 2 Nr. 3 u. 4 der StriSchV
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2. die Meldepflicht von bedeutsamen Vorkommnissen (§ 108 StrlSchV) in Verbindung mit Anlage
14 und 15 zu § 108 StriSchV
3. die Qualitatsprifung durch die arztlichen Stellen nach § 130 StriSchV

GemaB § 14 des StrISchG missen ab 1. Januar 2023 Einrichtungen, die bereits bestehende Strah-
lungsanlagen betreiben, eine/einen MPE hinzuziehen. Je nach Art und Anzahl der Untersuchung
oder Behandlung sowie der Anzahl der eingesetzten Gerate, stellt die/der MPE entweder vor Ort
oder via Ferniberwachung die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sicher, bearbeitet
Referenzwertliberschreitungen und klassifiziert Vorkommnisse (§§ 131 und 132 der StriSchV). Soll-
ten meldepflichtige Vorkommnisse auftreten, unterstitzen sie bei der Beratung der/des Strahlen-
schutzbeauftragten sowie bei der Kommunikation mit den zustéandigen Behorden. Der/dem MPE

kommt daher im Allgemeinen eine zentrale Rolle im Strahlenschutz zu.

Neben der/dem MPE tGbernehmen gemaB § 130 der StriSchV die arztlichen Stellen umfangreiche
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung flr den Strahlenschutz. Stichprobenbasiert prifen
die arztlichen Stellen unter anderem, dass die DRW des BfS nicht ungerechtfertigt Gberschritten
werden (§ 130 Abs. 3 Nummer 3 StrISchV). Bei bestandiger, ungerechtfertigter Uberschreitung der
DRW erfolgt die Mitteilung an die zustandigen Behdrden. Die arztlichen Stellen Gberprifen die
Strahlenbelastung bei Koronarangiographie.

Zusammenfassend ist somit von einer teilweise doppelten Erhebung des Dosis-Flachen-Pro-
dukts und Uberpriifung des Strahlenschutzes auszugehen, wenn die Indikatoren zum Dosis-Fla-
chen-Produkt weitergeflihrt werden. Zugleich kann bei Durchfiihrung der Koronarangiographie
in zentral angebundenen Einrichtungen wie einem Herzkatheterlabor ein vom BfS empfohlenes
Dosismanagementsystem angewendet werden, das bei Uberschreitung der DRW i. d. R. automa-
tisch eine intramurale QM-MaBnahme nach sich zieht. Allerdings erfolgen ausschlieBlich im
Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Verdffentlichung der Indikatorergebnisse flir Aus-
wahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten sowie eine Vollerhebung fur alle Koronaran-
giographien (im Gegensatz zum stichprobenbasierten Verfahren der &rztlichen Stellen). Des Wei-
teren werden anhand der Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt derzeit noch in relevantem

AusmaB Qualitatsdefizite festgestellt.

Bei der Abwagung der o. g. Vor- und Nachteile einer Weiterflihrung der Indikatoren zum Dosis-
Flachen-Produkt befindet sich das IQTIG in einem Zielkonflikt zwischen der Patientensicherheit
und der Reduktion von Aufwanden fir die Qualitatssicherung. Das IQTIG empfiehlt schlieBlich,
diese Indikatoren abzuschaffen aufgrund der bereits bestehenden gesetzlichen Vorgaben
und MaBnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes, insbesondere in Form der Uberpriifun-
gen durch die drztlichen Stellen auf Landesebene und der verpflichtenden Einbindung ei-
ner/eines MPE. Eine mehrfache Uberpriifung des Strahlenschutzes durch verschiedene Institu-
tionen wirde somit im Sinne des G-BA-Beschlusses (ber die Eckpunkte zur Weiterentwicklung
der datengestltzten gesetzlichen Qualitatssicherung vermieden.
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Sollte sich der G-BA der Empfehlung des IQTIG zur Abschaffung dieses Indikators nicht anschlie-
Ben, wiirde das BfS auf die Berichte des IQTIG zur Weiterentwicklung der Dosis-Flachen-Produkte
weiterhin zurtckgreifen kdnnen. Im anderen Fall ware zu prifen, ob und ggf. wie eine Vollerhe-
bung der Strahlenbelastung bei isolierter Koronarangiographie beispielsweise ber das IQTIG in

mehrjahrigen Abstanden durchgefihrt werden kann bzw. soll.

3.7 56006: Isolierte PCI mit Dosis-Flachen-Produkt tiber
4.800 cGy x cm”?

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Strahlenbelastung flr Patientinnen und Patienten
mit isolierter PCl und wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Angemessenheit

zugeschrieben.

Das Dosis-Flachen-Produkt soll moglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
daionisierende Strahlung ein potenzielles Gesundheitsrisiko darstellt, das zu Veranderungen der
Zellstruktur und Gewebeschaden sowie unter bestimmten Voraussetzungen auch zur Entstehung

von Krebserkrankungen flihren kann.

Mit Blick auf die gesundheitlichen Risiken, die mit einer hdheren Strahlenexposition einhergehen,
ist ein mdglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt (gemessen in cGy x cm? somit mittelbar rele-
vant, um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen fiir die Patientinnen und Patienten zu ver-

meiden bzw. zu verringern.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde anhand einer
systematischen Literaturrecherche nicht gepriift, da der Gesetzgeber mit dem Strahlenschutzge-
setz (StrISchG) und der Strahlenschutzverordnung (StrISchV) umfangreiche MaBnahmen zum
Schutz des Menschen vor den negativen Folgen ionisierender Strahlung getroffen hat. So ergibt
sich insbesondere aus §8 StrISchG, dass jede unndétige Exposition oder Kontamination von
Mensch und Umwelt zu vermeiden und jede Exposition oder Kontamination auch unterhalb der
Grenzwerte so gering wie mdglich zu halten ist. Um die gesundheitlichen Risiken fir die Patien-
tinnen und Patienten zu minimieren, ermittelt, erstellt und verdffentlicht das Bundesamt fir
Strahlenschutz (BfS) diagnostische Referenzwerte (DRW) fiir Untersuchungen am Menschen mit
ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen. Die diagnostischen Referenzwerte sind geman
8§ 122 Absatz 3 StrISchV bei den jeweiligen Untersuchungen zugrunde zu legen. Somit bilden die
vom BfS verdéffentlichten DRW und die zuvor genannten gesetzlichen Vorgaben zum Strahlen-
schutz die Grundlage fir den Indikator bzw. das Qualitatsziel des Indikators. Auf eine weiterfih-
rende Leitlinienrecherche, die den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten
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Merkmal zusatzlich belegt, kann aufgrund des eindeutigen gesetzlichen Bezugs verzichtet wer-

den.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als eher hoch eingeschéatzt. MaBgeblich fir die Gesamt-
einschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1 und 2. Auf
Grundlage von 2.058 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 22,64 % Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbharkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da das Ap-
plizieren der zur Durchfihrung der PCl erforderlichen Strahlendosis im Einfluss- und Verantwor-

tungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die PCI durchfiihrt.

Die sichere und strahlungsarme Durchfiihrung der PCl hangt maBgeblich von den Fahigkeiten und
Erfahrungen der untersuchenden Person und der zum Einsatz kommenden technischen und ap-
parativen Ausstattung ab. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbringer durch geeignete,
qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Ausbildung und Schulung des Personals, Einsatz mond-
ernster Rontgentechnologien, Evaluation und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen bei
Uberschreitung der DRW, Durchfiihrung von Audits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Quali-
tatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlck. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches flir die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,5 %
(n=578).

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfiihrende Leistungser-
bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

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

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezlglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir 4 von
11 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine weitgehende Objekti-
vitdt angenommen. Alle vier Datenfelder (,KérpergréBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,Kérperge-
wicht”, ,Kérpergewicht unbekannt”) werden zur Berechnung des BMI benétigt, der als Risikofaktor
in das Risikoadjustierungsmodell einflieBt. Die Einstufung ,weitgehend” ist darin begriindet, dass
es in der klinischen Praxis mitunter zu abweichenden Erhebungen des Kérpergewichts und der
KorpergréBe durch unterschiedliche untersuchende Personen bei derselben Patientin bzw. dem-
selben Patienten kommen kann. In der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diesen
Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder dennoch als hoch beurteilt, da fir die tbrigen von
diesem Indikator verwendeten Datenfelder keine Hinweise auf relevante Einschrankungen der

Objektivitat vorliegen.

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

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fiir 5 von 11 Datenfel-
der, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird nur eine mittlere Datenqualitat angenom-
men. Dies betrifft alle vier Datenfelder, die zur Berechnung des BMI bzw. der Risikoadjustierung
bendtigt werden (,K6rpergroBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,Kérpergewicht”, ,Kérpergewicht un-
bekannt”), und das Datenfeld ,Dosis-Flachen-Produkt”, iber das die applizierte Strahlendosis er-
hoben wird. Fiir alle fiinf Datenfelder liegen Hinweise dariiber vor, dass es mitunter zu Ubertra-
gungsfehlern zwischen der Patientenakte und der QS-Dokumentation kommt. Zudem kénnen fir
das Datenfeld ,Dosis-Fladchen-Produkt” zusatzlich Fehler bei der Umrechnung in cGy x cm? oder
softwarebedingte Schnittstellenprobleme auftreten. In der Summe wird die Datenqualitat der fur
diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder dennoch als hoch beurteilt, da fir die Ubrigen
von diesem Indikator verwendeten Datenfelder keine Hinweise auf relevante Einschrankungen

der Datenqualitat vorliegen.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da sich die Ursachen, die zu einer Ab-
stufung der Datenfeldbewertungen flhren, nicht durch Datenfeldanpassungen lésen lassen.
Stattdessen empfiehlt das IQTIG die Durchfiihrung eines Stichprobenverfahrens mit Datenab-
gleich im Verfahren QS PCl, um die Datenqualitat fir das Verfahren systematisch zu Gberprifen

und auf den Ergebnissen aufbauend OptimierungsmaBnahmen anzustoBen.

Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.
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In den Indikator werden alle isolierten PCI mit bekanntem Dosis-Flachen-Produkt eingeschlos-
sen. Alle Prozeduren, furr die kein Dosis-Flachen-Produkt dokumentiert worden ist, flieBen in den
Indikator 56008 ein, der ausschlieBlich Uberprift, wie haufig ein unbekanntes Dosis-Flachen-

Produkt dokumentiert worden ist.

Bislang priift der Indikator nicht, ob die Strahlenbelastung prozedurbezogen maglichst niedrig ist,
sondern lediglich, ob die DRW des BfS prozedurbezogen eingehalten werden. Fur die isolierte PCI
galt im Erfassungsjahr 2021 ein DRW von 4.800 cGy x cm”. Diesbeziiglich ist zu beriicksichtigen,
dass die DRW entsprechend den Hinweisen des BfS als 75. Perzentile einer Verteilung von Pati-
entendosen verschiedener Anwender festgelegt und nicht als Optimal- bzw. Grenzwerte zu inter-
pretieren sind. Im vorliegenden Indikator werden die DRW jedoch auf jede einzelne Prozedur
angewendet, sodass es unter Berlicksichtigung untersuchungs- bzw. patientenbedingter Ein-
flussfaktoren durchaus auch zu begriindbaren Uberschreitungen der DRW kommen kann. Ab den
prospektiven Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2023 wird die Dichotomisierung (DRW Uber-
schritten - ja/nein) in dem Indikator aufgehoben, sodass der Zahler nicht mehr die Anzahl inte-
ressierender Ereignisse darstellt. Stattdessen wird zuklinftig das stetige Outcome flir jeden Fall
direkt mit dem Uber ein Risikoadjustierungsmodell ermittelten erwarteten (stetigen) Outcome in
Beziehung gesetzt. Mit dieser Anderung wird das eigentliche Qualitatsziel - die PCI mdglichst

strahlungsarm durchzufihren - treffender Giberprifbar gemacht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,BMI", ,PCl an mehreren GefaBen (in gleicher Sitzung)”, .Chronische GefdBver-
schlisse”, ,Einsatz eines Rotablators”, ,Einsatz einer intravaskularen Lithotripsie”, ,PCl an einer
Bifurkationsstenose”,,Vorhandensein schwerer Verkalkungen®.

Die Hohe der Strahlenbelastung bei einer Prozedur wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst,
wovon nur ein Teil auf die untersuchende Person zurlckzuflhren bzw. durch diese beeinflussbar
(bspw. Effizienz des Geréts, Erfahrung der untersuchenden Person etc.) sind. Nicht beeinflussbar
fur die untersuchende Person sind dagegen patientenseitige Faktoren. Einen wesentlichen pati-
entenseitigen Faktor, der die Hohe der Strahlenbelastung relevant beeinflussen kann, stellt der
BMI dar. Dieser flihrt mit steigenden Werten zu einer signifikanten Zunahme der Strahlenbelas-
tung (Crowhurst et al. 2019, John 2015). Vor diesem Hintergrund erfolgt fiir diesen Indikator bereits

eine Risikoadjustierung auf Basis des BMI.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nichtalle der
0. g. Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell berlcksichtigt werden (kon-
nen).

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.
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Aufwand der Messung

Fur die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 52.104 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittle-
ren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung liber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt tUber die Sozialdaten nicht abgebildet werden

kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit

einem hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines mittleren Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nut-

zen-Verhaltnis als ausgewogen.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt nicht Uber

die Sozialdaten abbildbar sind.

Hinsichtlich der Empfehlung, ob die Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt weitergefihrt wer-
den sollten, Iasst sich dem positiven Aufwand-Nutzen-Verhaltnis gegeniberstellen, dass nicht
nur im Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Uberpriifung des Strahlenschutzes bei elek-

tiver Koronarangiographie erfolgt. Dies begriindet sich durch drei gesetzliche Normen:

1. der Einbezug einer Medizinphysikexpertin / eines Medizinphysikexperten (MPE) gemé&B § 14 des
StrISchG und § 131 Abs. 2 Nr. 3 u. 4 der StriSchV

2. die Meldepflicht von bedeutsamen Vorkommnissen (§ 108 StriSchV) in Verbindung mit Anlage
14 & 15 zu § 108 StriSchV

3. die Qualitatsprifung durch die arztlichen Stellen nach § 130 StrISchV

GemaR § 14 des StrlISchG mussen ab 1. Januar 2023 Einrichtungen, die bereits bestehende Strah-
lungsanlagen betreiben, eine/einen MPE hinzuziehen. Je nach Art und Anzahl der Untersuchung
oder Behandlung sowie der Anzahl der eingesetzten Gerate, stellt die/der MPE entweder vor Ort

oder via Ferniberwachung die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sicher, bearbeitet
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Referenzwertliberschreitungen und klassifiziert Vorkommnisse (§§ 131 und 132 der StriSchV). Soll-
ten meldepflichtige Vorkommnisse auftreten, unterstitzen sie bei der Beratung der/des Strahlen-
schutzbeauftragten sowie bei der Kommunikation mit den zustéandigen Behorden. Der/dem MPE

kommt daher im Allgemeinen eine zentrale Rolle im Strahlenschutz zu.

Neben der/dem MPE tbernehmen gemaB § 130 der StriSchV die arztlichen Stellen umfangreiche
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung fur den Strahlenschutz. Stichprobenbasiert prifen
die arztlichen Stellen unter anderem, dass die DRW des BfS nicht ungerechtfertigt Gberschritten
werden (§ 130 Abs. 3 Nummer 3 StrISchV). Bei bestandiger, ungerechtfertigter Uberschreitung der
DRW erfolgt die Mitteilung an die zustandigen Behdrden. Die arztlichen Stellen Gberprifen die
Strahlenbelastung bei PCI.

Zusammenfassend ist somit von einer teilweise doppelten Erhebung des Dosis-Flachen-Pro-
dukts und Uberpriifung des Strahlenschutzes auszugehen, wenn die Indikatoren zum Dosis-Fla-
chen-Produkt weitergeflihrt werden. Zugleich kann bei Durchflihrung der PCl in zentral angebun-
denen Einrichtungen wie einem Herzkatheterlabor ein vom BfS empfohlenes Dosismanagement-
system angewendet werden, das bei Uberschreitung der DRW i. d. R. automatisch eine intra-
murale QM-MaBnahme nach sich zieht. Allerdings erfolgen ausschlieBlich im Rahmen der exter-
nen Qualitatssicherung eine Verdffentlichung der Indikatorergebnisse fir Auswahlentscheidun-
gen der Patientinnen und Patienten sowie eine Vollerhebung fiir alle PCI (im Gegensatz zum
stichprobenbasierten Verfahren der &rztlichen Stellen). Des Weiteren werden anhand der Indika-
toren zum Dosis-Flachen-Produkt derzeit noch in relevantem AusmaB Qualitatsdefizite festge-
stellt.

Bei der Abwagung der o. g. Vor- und Nachteile einer Weiterflihrung der Indikatoren zum Dosis-
Flachen-Produkt befindet sich das IQTIG in einem Zielkonflikt zwischen der Patientensicherheit
und der Reduktion von Aufwanden fir die Qualitatssicherung. Das IQTIG empfiehlt schlieBlich,
diese Indikatoren abzuschaffen aufgrund der bereits bestehenden gesetzlichen Vorgaben
und MaBnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes, insbesondere in Form der Uberpriifun-
gen durch die arztlichen Stellen auf Landesebene und der verpflichtenden Einbindung ei-
ner/eines MPE. Eine mehrfache Uberpriifung des Strahlenschutzes durch verschiedene Institu-
tionen wiirde somit im Sinne des G-BA-Beschlusses (iber die Eckpunkte zur Weiterentwicklung

der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung vermieden.

Sollte sich der G-BA der Empfehlung des IQTIG zur Abschaffung dieses Indikators nicht anschlie-
Ben, wirde das BfS auf die Berichte des IQTIG zur Weiterentwicklung der Dosis-Flachen-Produkte
weiterhin zurtckgreifen kdnnen. Im anderen Fall wéare zu prifen, ob und ggf. wie eine Vollerhe-
bung der Strahlenbelastung bei PCI beispielsweise Uber das IQTIG in mehrjahrigen Abstanden

durchgefihrt werden kann bzw. soll.
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3.8 56007: Einzeitig-PCl mit Dosis-Flachen-Produkt tiber
5.500 cGy x cm®

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Strahlenbelastung fur Patientinnen und Patienten
mit einzeitiger PCl und wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Angemessenheit

zugeschrieben.

Das Dosis-Flachen-Produkt soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
daionisierende Strahlung ein potenzielles Gesundheitsrisiko darstellt, das zu Veranderungen der
Zellstruktur und Gewebeschaden sowie unter bestimmten Voraussetzungen auch zur Entstehung

von Krebserkrankungen flihren kann.

Mit Blick auf die gesundheitlichen Risiken, die mit einer hoheren Strahlenexposition einhergehen,
ist ein moglichst niedriges Dosis-Fldchen-Produkt (gemessen in cGy x cm?) somit mittelbar rele-
vant, um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen flr die Patientinnen und Patienten zu ver-

meiden bzw. zu verringern.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde anhand einer
systematischen Literaturrecherche nicht gepriift, da der Gesetzgeber mit dem Strahlenschutzge-
setz (StrlSchG) und der Strahlenschutzverordnung (StrISchV) umfangreiche MaBnahmen zum
Schutz des Menschen vor den negativen Folgen ionisierender Strahlung getroffen hat. So ergibt
sich insbesondere aus §8 StrISchG, dass jede unndétige Exposition oder Kontamination von
Mensch und Umwelt zu vermeiden und jede Exposition oder Kontamination auch unterhalb der
Grenzwerte so gering wie moglich zu halten ist. Um die gesundheitlichen Risiken fir die Patien-
tinnen und Patienten zu minimieren, ermittelt, erstellt und veréffentlicht das Bundesamt fur
Strahlenschutz (BfS) diagnostische Referenzwerte (DRW) fiir Untersuchungen am Menschen mit
ionisierender Strahlung und radioaktiven Stoffen. Die diagnostischen Referenzwerte sind gemaB
8§ 122 Absatz 3 StrISchV bei den jeweiligen Untersuchungen zugrunde zu legen. Somit bilden die
vom BfS verdéffentlichten DRW und die zuvor genannten gesetzlichen Vorgaben zum Strahlen-
schutz die Grundlage fir den Indikator bzw. das Qualitatsziel des Indikators. Auf eine weiterfih-
rende Leitlinienrecherche, die den Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal zusatzlich belegt, kann aufgrund des eindeutigen gesetzlichen Bezugs verzichtet wer-

den.
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Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 25.640 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 45,94 % Leistungserbringern

mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da das Ap-
plizieren der zur Durchfihrung der PCl erforderlichen Strahlendosis im Einfluss- und Verantwor-

tungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die PCI durchfiihrt.

Die sichere und strahlungsarme Durchfiihrung der PCl hangt maBgeblich von den Fahigkeiten und
Erfahrungen der untersuchenden Person und der zum Einsatz kommenden technischen und ap-
parativen Ausstattung ab. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbringer durch geeignete,
qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Ausbildung und Schulung des Personals, Einsatz mond-
ernster Rontgentechnologien, Evaluation und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen bei
Uberschreitung der DRW, Durchfiihrung von Audits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Quali-
tatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches flir die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,0 %
(n=5.324).

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchflihrende Leistungser-

bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.
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Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezlglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fir 4 von
11 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine weitgehende Objekti-
vitdt angenommen. Alle vier Datenfelder (,KérpergréBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,Kérperge-
wicht”, ,Kérpergewicht unbekannt”) werden zur Berechnung des BMI benétigt, der als Risikofaktor
in das Risikoadjustierungsmodell einflieBt. Die Einstufung ,weitgehend” ist darin begriindet, dass
es in der klinischen Praxis mitunter zu abweichenden Erhebungen des Kérpergewichts und der
KorpergréBe durch unterschiedliche untersuchende Personen bei derselben Patientin bzw. dem-
selben Patienten kommen kann. In der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diesen
Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder dennoch als hoch beurteilt, da flr die tbrigen von
diesem Indikator verwendeten Datenfelder keine Hinweise auf relevante Einschrankungen der

Objektivitat vorliegen.

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

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Fiir 5 von 11 Datenfel-
der, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine mittlere Datenqualitat angenom-
men. Dies betrifft alle vier Datenfelder, die zur Berechnung des BMI bzw. der Risikoadjustierung
bendtigt werden (,K6rpergroBe”, ,KérpergréBe unbekannt”, ,Kérpergewicht”, ,Kérpergewicht un-
bekannt”), und das Datenfeld ,Dosis-Flachen-Produkt”, (iber das die applizierte Strahlendosis er-
hoben wird. Fiir alle fiinf Datenfelder liegen Hinweise dariiber vor, dass es mitunter zu Ubertra-
gungsfehlern zwischen der Patientenakte und der QS-Dokumentation kommt. Zudem kénnen fir
das Datenfeld ,Dosis-Flachen-Produkt” zusatzlich Fehler bei der Umrechnung in cGy x cm? oder
softwarebedingte Schnittstellenprobleme auftreten. In der Summe wird die Datenqualitat der fur
diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder dennoch als hoch beurteilt, da fir die Ubrigen
von diesem Indikator verwendeten Datenfelder keine Hinweise auf relevante Einschrankungen
der Datenqualitat vorliegen.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da sich die Ursachen, die zu einer Ab-
stufung der Datenfeldbewertungen flhren, nicht durch Datenfeldanpassungen lésen lassen.
Stattdessen empfiehlt das IQTIG die Durchfiihrung eines Stichprobenverfahrens mit Datenab-
gleich im Verfahren QS PCl, um die Datenqualitat fir das Verfahren systematisch zu Gberprifen

und auf den Ergebnissen aufbauend OptimierungsmaBnahmen anzustoBen.

Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.
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In den Indikator werden alle einzeitigen PCl mit bekanntem Dosis-Flachen-Produkt eingeschlos-
sen. Alle Prozeduren, fur die kein Dosis-Flachen-Produkt dokumentiert worden ist, flieBen in den
Indikator 56008 ein, der ausschlieBlich Uberprift, wie haufig ein unbekanntes Dosis-Flachen-

Produkt dokumentiert worden ist.

Bislang priift der Indikator nicht, ob die Strahlenbelastung prozedurbezogen maglichst niedrig ist,
sondern lediglich, ob die DRW des BfS prozedurbezogen eingehalten werden. Fur die isolierte PCI
galt im Erfassungsjahr 2021 ein DRW von 5.500 cGy x cm®. Diesbeziiglich ist zu beriicksichtigen,
dass die DRW entsprechend den Hinweisen des BfS als 75. Perzentile einer Verteilung von Pati-
entendosen verschiedener Anwender festgelegt und nicht als Optimal- bzw. Grenzwerte zu inter-
pretieren sind. Im vorliegenden Indikator werden die DRW jedoch auf jede einzelne Prozedur
angewendet, sodass es unter Berlcksichtigung untersuchungs- bzw. patientenbedingter Ein-
flussfaktoren durchaus auch zu begriindbaren Uberschreitungen der DRW kommen kann. Ab den
prospektiven Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2023 wird die Dichotomisierung (DRW Uber-
schritten - ja/nein) in dem Indikator aufgehoben, sodass der Zahler nicht mehr die Anzahl inte-
ressierender Ereignisse darstellt. Stattdessen wird zuklinftig das stetige Outcome flir jeden Fall
direkt mit dem Uber ein Risikoadjustierungsmodell ermittelten erwarteten (stetigen) Outcome in
Beziehung gesetzt. Mit dieser Anderung wird das eigentliche Qualitatsziel - die PCI mdglichst

strahlungsarm durchzufiihren - treffender Giberprifbar gemacht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,BMI", ,PCl an mehreren GefaBen (in gleicher Sitzung)”, .Chronische GefdBver-
schlisse”, ,Einsatz eines Rotablators”, ,Einsatz einer intravaskularen Lithotripsie”, ,PCl an einer
Bifurkationsstenose”,,Vorhandensein schwerer Verkalkungen®.

Die Hohe der Strahlenbelastung bei einer Prozedur wird durch verschiedene Faktoren beeinflusst,
wovon nur ein Teil auf die untersuchende Person zurlckzuflhren bzw. durch diese beeinflussbar
(bspw. Effizienz des Geréts, Erfahrung der untersuchenden Person etc.) sind. Nicht beeinflussbar
fur die untersuchende Person sind dagegen patientenseitige Faktoren. Einen wesentlichen pati-
entenseitigen Faktor, der die Hohe der Strahlenbelastung relevant beeinflussen kann, stellt der
BMI dar. Dieser flihrt mit steigenden Werten zu einer signifikanten Zunahme der Strahlenbelas-
tung (Crowhurst et al. 2019, John 2015). Vor diesem Hintergrund erfolgt fiir diesen Indikator bereits

eine Risikoadjustierung auf Basis des BMI.

Die Risikoadjustierung ist fir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nicht alle

Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt werden (kGnnen).

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

Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.
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Aufwand der Messung

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

gezogen.

Der Aufwand fir die fallboezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 600.036 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung {iber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litditsmerkmals mittels Sozialdaten nicht mdéglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt Uber die Sozialdaten nicht abgebildet werden

kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem hohen Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal mit

einem hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt nicht Uber
die Sozialdaten abbildbar sind.

Hinsichtlich der Empfehlung, ob die Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt weitergefihrt wer-
den sollten, Iasst sich dem positiven Aufwand-Nutzen-Verhaltnis gegeniberstellen, dass nicht
nur im Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Uberpriifung des Strahlenschutzes bei elek-

tiver Koronarangiographie erfolgt. Dies begriindet sich durch drei gesetzliche Normen:

1. der Einbezug einer Medizinphysikexpertin / eines Medizinphysikexperten (MPE) gemé&B § 14 des
StrISchG und § 131 Abs. 2 Nr. 3 u. 4 der StriSchV

2. die Meldepflicht von bedeutsamen Vorkommnissen (§ 108 StrlSchV) in Verbindung mit Anlage
14 & 15 zu § 108 StriSchV

3. die Qualitatsprifung durch die arztlichen Stellen nach § 130 StriSchV

GemaR § 14 des StrlISchG mussen ab 1. Januar 2023 Einrichtungen, die bereits bestehende Strah-
lungsanlagen betreiben, eine/einen MPE hinzuziehen. Je nach Art und Anzahl der Untersuchung
oder Behandlung sowie der Anzahl der eingesetzten Gerate, stellt die/der MPE entweder vor Ort

oder via Ferniberwachung die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sicher, bearbeitet
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Referenzwertliberschreitungen und klassifiziert Vorkommnisse (§§ 131 und 132 der StriSchV). Soll-
ten meldepflichtige Vorkommnisse auftreten, unterstitzen sie bei der Beratung der/des Strahlen-
schutzbeauftragten sowie bei der Kommunikation mit den zustéandigen Behorden. Der/dem MPE

kommt daher im Allgemeinen eine zentrale Rolle im Strahlenschutz zu.

Neben dem MPE Gbernehmen gemaB § 130 der StriSchV die arztlichen Stellen umfangreiche Auf-
gaben im Rahmen der Qualitatssicherung fur den Strahlenschutz. Stichprobenbasiert prufen die
arztlichen Stellen unter anderem, dass die DRW des BfS nicht ungerechtfertigt Gberschritten wer-
den (§130 Abs. 3 Nummer 3 StrISchV). Bei bestandiger, ungerechtfertigter Uberschreitung der
DRW, erfolgt die Mitteilung an die zustandigen Behdrden. Die arztlichen Stellen Gberprifen die
Strahlenbelastung bei PCI.

Zusammenfassend ist somit von einer teilweise doppelten Erhebung des Dosis-Flachen-Pro-
dukts und Uberpriifung des Strahlenschutzes auszugehen, wenn die Indikatoren zum Dosis-Fla-
chen-Produkt weitergeflihrt werden. Zugleich kann bei Durchfihrung der Koronarangiogra-
phie/PCI in zentral angebundenen Einrichtungen wie einem Herzkatheterlabor ein vom BfS
empfohlenes Dosismanagementsystem angewendet werden, das bei Uberschreitung der DRW i.
d. R. automatisch eine intramurale QM-MaBnahme nach sich zieht. Allerdings erfolgen aus-
schlieBlich im Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Veroffentlichung der Indikatorer-
gebnisse flr Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten sowie eine Vollerhebung fir
alle Koronarangiographien/PCl (im Gegensatz zum stichprobenbasierten Verfahren der &rztlichen
Stellen). Des Weiteren werden anhand der Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt derzeit noch

in relevantem AusmaB Qualitatsdefizite festgestellt.

Bei der Abwagung der o. g. Vor- und Nachteile einer Weiterflihrung der Indikatoren zum Dosis-
Flachen-Produkt befindet sich das IQTIG in einem Zielkonflikt zwischen der Patientensicherheit
und der Reduktion von Aufwanden fir die Qualitatssicherung. Das IQTIG empfiehlt schlieBlich,
diese Indikatoren abzuschaffen aufgrund der bereits bestehenden gesetzlichen Vorgaben
und MaBnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes, insbesondere in Form der Uberpriifun-
gen durch die arztlichen Stellen auf Landesebene und der verpflichtenden Einbindung ei-
ner/eines MPE. Eine mehrfache Uberpriifung des Strahlenschutzes durch verschiedene Institu-
tionen wiirde somit im Sinne des G-BA-Beschlusses (iber die Eckpunkte zur Weiterentwicklung

der datengestutzten gesetzlichen Qualitatssicherung vermieden.

Sollte sich der G-BA der Empfehlung des IQTIG zur Abschaffung dieses Indikators nicht anschlie-
Ben, wirde das BfS auf die Berichte des IQTIG zur Weiterentwicklung der Dosis-Flachen-Produkte
weiterhin zurtckgreifen kdnnen. Im anderen Fall wéare zu prifen, ob und ggf. wie eine Vollerhe-
bung der Strahlenbelastung bei Koronarangiographie/PCl beispielsweise Uber das IQTIG in mehr-

jahrigen Abstanden durchgefihrt werden kann bzw. soll.
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3.9 56008: Dosis-Flachen-Produkt unbekannt

Der Indikator adressiert die regelhafte Dokumentation der zur Berechnung der Indikatoren 56005

bis 56007 erforderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt.

Das Dosis-Flachen-Produkt soll mdglichst selten unbekannt sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als nicht gegeben ein-
geschatzt, da der Indikator nicht die medizinische Versorgungsqualitat, sondern die Dokumenta-
tionsqualitat adressiert und damit die Eigenschaften eines Auffalligkeitskriteriums zur Datenva-
lidierung erfullt.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wurde nicht ge-
priift, da der Indikator keinen direkten Bezug zu einem patientenrelevanten Merkmal aufweist

(siehe auch ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten”).

Das Potenzial zur Verbesserung wiirde als eher hoch eingeschatzt werden. MaBgeblich fir die
Gesamteinschatzung des Verbesserungspotenzials ware die Bewertung der Kennzahlen 1und 2.
Auf Grundlage von 2.650 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 19,71 % Leistungser-

bringern mit Verbesserungspotenzial ergabe sich ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, die regel-
hafte Dokumentation der Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt im Einfluss- und Verantwor-
tungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Prozedur durchfihrt. Durch geeignete, quali-
tatssichernde MaBnahmen (z. B. Schulung des dokumentierenden Personals, Definition von
Dokumentationsstandards, Durchfiihrung von Audits) kann der Leistungserbringer direkt Einfluss
auf die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, dieim Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches fur die Durchfihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allenin den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,6 %
(n=17.622)

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfihrende Leistungser-

bringer maBgeblich verantwortlich.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Ver&ffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder.
Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt.

Mit dem Indikator wird flir alle Prozeduren Uberpruft, inwieweit das Dosis-Flachen-Produkt nicht
bekanntbzw. nicht dokumentiert worden ist. Entlastende Griinde, weshalb ein Leistungserbringer
keine Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt machen kann, liegen nicht vor. Im Rahmen der
durchgefuhrten Stellungnahmeverfahren ergab sich, dass fehlende Angaben zum Dosis-Flachen-
Produkt insbesondere auf Ubertragungs- und Dokumentationsfehler sowie Softwareprobleme

zurlckzufthren sind.

Statt die Prozeduren mit unbekanntem Dosis-Flachen-Produkt gesondert im Indikator 56008 zu
betrachten, kdnnten diese auch in die Indikatoren 56005 bis 56007 eingeschlossen werden und
das unbekannte Dosis-Flachen-Produkt als Verfehlung des Qualitatsziels bzw. Uberschreitung
der vorgegebenen DRW gewertet werden. Diese Anderung hatte jedoch zur Folge, dass die Ergeb-
nisse nicht mehr eindeutig interpretiert werden kdnnten und nicht mehr trennscharf zu erkennen
ist, worauf die rechnerische Auffalligkeit im jeweiligen Indikator zurtickzufihren ist. Inhaltlich ist
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ein fehlendes Dosis-Flachen-Produkt nicht vergleichbar mit einer etwaigen Uberschreitung des
DRW.

Vonseiten einiger LAG wurde vorgeschlagen, den Indikator in ein Auffalligkeitskriterium zur Da-
tenvalidierung umzuwandeln, da im Ergebnis der Stellungnahmeverfahren haufig Dokumentati-
onsfehler ursachlich fiir eine Uberschreitung des Qualitétsziels waren. Das IQTIG empfiehlt den
vorgenannten Vorschlag zur Umsetzung, da der Indikator vordergriindig eher die Dokumentati-
ons- als die Versorgungsqualitat adressiert (siehe auch ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Pa-
tienten”).

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden keine relevanten Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu

verantworten sind.

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

Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 384.684 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer
eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung tiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litditsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt tber die Sozialdaten bei den Krankenkassen

nicht abgebildet werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien nicht mehr fir die Qualitatssicherung geeignet, da
der Indikator nicht die medizinische Versorgungsqualitat, sondern die Dokumentationsqualitat

adressiert.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Dosis-Flachen-Produkt nicht Gber

die Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildbar sind.

Hinsichtlich der Empfehlung, ob die Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt weitergefihrt wer-
den sollten, Iasst sich dem positiven Aufwand-Nutzen-Verhaltnis gegenuberstellen, dass nicht
nur im Rahmen der externen Qualitdtssicherung eine Uberpriifung des Strahlenschutzes bei Ko-

ronarangiographie/PCl erfolgt. Dies begriindet sich durch drei gesetzliche Normen:
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1. der Einbezug einer Medizinphysikexpertin / eines Medizinphysikexperten (MPE) gemé&B § 14 des
StriSchG und § 131 Abs. 2 Nr. 3 u. 4 der StrISchV

2. die Meldepflicht von bedeutsamen Vorkommnissen (§ 108 StriSchV) in Verbindung mit Anlage
14 &15 zu § 108 StriSchV

3. die Qualitatsprufung durch die arztlichen Stellen nach § 130 StrISchV

GemaR § 14 des StrlISchG missen ab 1. Januar 2023 Einrichtungen, die bereits bestehende Strah-
lungsanlagen betreiben, eine/einen MPE hinzuziehen. Je nach Art und Anzahl der Untersuchung
oder Behandlung sowie der Anzahl der eingesetzten Gerate, stellt die/der MPE entweder vor Ort
oder via Ferniberwachung die Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte sicher, bearbeitet
Referenzwertliberschreitungen und klassifiziert Vorkommnisse (§§ 131 und 132 der StriSchV). Soll-
ten meldepflichtige Vorkommnisse auftreten, unterstitzen sie bei der Beratung der/des Strahlen-
schutzbeauftragten sowie bei der Kommunikation mit den zustéandigen Behdrden. Der/dem MPE

kommt daher im Allgemeinen eine zentrale Rolle im Strahlenschutz zu.

Neben der/dem MPE Gbernehmen gemaB § 130 der StriSchV die arztlichen Stellen umfangreiche
Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung flr den Strahlenschutz. Stichprobenbasiert prifen
die arztlichen Stellen unter anderem, dass die DRW des BfS nicht ungerechtfertigt Gberschritten
werden (§ 130 Abs. 3 Nummer 3 StrISchV). Bei bestandiger, ungerechtfertigter Uberschreitung der
DRW erfolgt die Mitteilung an die zustandigen Behorden. Die arztlichen Stellen Gberprifen die

Strahlenbelastung bei Koronarangiographie/PCl.

Zusammenfassend ist somit von einer teilweise doppelten Erhebung des Dosis-Flachen-Pro-
duktsund Uberpriifung des Strahlenschutzes auszugehen, wenn die Indikatoren zum Dosis-Fla-
chen-Produkt weitergeflihrt werden. Zugleich kann bei Durchfihrung der Koronarangiogra-
phie/PCl in zentral angebundenen Einrichtungen wie einem Herzkatheterlabor ein vom BfS
empfohlenes Dosismanagementsystem angewendet werden, das bei Uberschreitung der DRW
i. d. R. automatisch eine intramurale QM-MaBnahme nach sich zieht. Allerdings erfolgen aus-
schlieBlich im Rahmen der externen Qualitatssicherung eine Veroffentlichung der Indikatorer-
gebnisse flr Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Patienten sowie eine Vollerhebung fir
alle Koronarangiographien (im Gegensatz zum stichprobenbasierten Verfahren der &rztlichen
Stellen). Des Weiteren werden anhand der Indikatoren zum Dosis-Flachen-Produkt derzeit noch

in relevantem AusmaB Qualitatsdefizite festgestellt.

Bei der Abwagung der o. g. Vor- und Nachteile einer Weiterflihrung der Indikatoren zum Dosis-
Flachen-Produkt befindet sich das IQTIG in einem Zielkonflikt zwischen der Patientensicherheit
und der Reduktion von Aufwanden fir die Qualitatssicherung. Das IQTIG empfiehlt schlieBlich,
diese Indikatoren abzuschaffen aufgrund der bereits bestehenden gesetzlichen Vorgaben
und MaBnahmen zur Sicherung des Strahlenschutzes, insbesondere in Form der Uberpriifun-
gen durch die drztlichen Stellen auf Landesebene und der verpflichtenden Einbindung ei-

© 10TIG 2023 96



Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und QS KEP Abschlussbericht

ner/eines MPE. Eine mehrfache Uberpriifung des Strahlenschutzes durch verschiedene Institu-
tionen wiirde somit im Sinne des G-BA-Beschlusses (iber die Eckpunkte zur Weiterentwicklung
der datengestltzten gesetzlichen Qualitatssicherung vermieden.

Sollte sich der G-BA der Empfehlung des IQTIG zur Abschaffung dieses Indikators nicht anschlie-
Ben, wirde das BfS auf die Berichte des IQTIG zur Weiterentwicklung der Dosis-Flachen-Produkte
weiterhin zurtckgreifen kdnnen. Im anderen Fall ware zu prifen, ob und ggf. wie eine Vollerhe-
bung der Strahlenbelastung bei Koronarangiographie/PCl beispielsweise Uber das IQTIG in mehr-
jahrigen Abstanden durchgeflihrt werden kann bzw. soll. Dieser Qualitatsindikator sollte bei Bei-
behaltung der Indikatorgruppe zum Dosis-Flachen-Produkt gemaB Prifergebnis als
Auffalligkeitskriterium weitergefihrt werden.

3.10 56009: Isolierte Koronarangiographien mit Kontrastmittelmenge
uber 150 ml

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Kontrastmittelmenge fir Patientinnen und Pati-
enten mitisolierter Koronarangiographie und wird den Qualitdtsdimensionen Patientensicherheit

und Angemessenheit zugeschrieben.

Die applizierte Kontrastmittelmenge soll méglichst gering sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als mittel eingeschatzt,
da die Gabe von Rontgenkontrastmittel neben allergischen Reaktionen und Schilddrisenerkran-
kungen in seltenen Fallen auch zu einer akuten Funktionsverschlechterung der Nieren flhren
kann, die als kontrastmittelinduzierte Nephropathie bezeichnet wird. Aus Sicht der Patientinnen
und Patienten ist die Gefahr einer akuten oder die Verschlechterung einer bestehenden chroni-
schen Nierenschadigung die bedeutsamste mogliche Komplikation.

Mit Blick auf die potenziell schadigende Wirkung von Réntgenkontrastmittel auf den menschli-
chen Organismus ist eine moglichst niedrige Kontrastmitteldosierung somit mittelbar relevant,
um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen flir die Patientinnen und Patienten zu vermei-

den bzw. zu verringern.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als nicht be-
legt angesehen, da sich im Ergebnis der durchgefihrten systematischen Literaturrecherche
nicht herleiten lieB, dass die Gabe von Rontgenkontrastmittel flr alle Patientinnen und Patienten,
bei denen eine isolierte Koronarangiographie durchgefiihrt wird, potenziell nierenschadigend ist.
Einzig flr Patientinnen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz konnte aus einer hoch-

wertigen Leitlinie die Empfehlung abgeleitet werden, dass im Zuge einer Koronarangiographie
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MaBnahmen ergriffen werden sollten, um das Risiko einer kontrastmittelinduzierten akuten Nie-
renschadigung zu minimieren. Es wird empfohlen, das Volumen des verabreichten Kontrastmit-
tels zu dokumentieren und den Kontrastmittelverbrauch zu minimieren (Lawton et al. 2022).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich flir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 10.067 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 36,33 % Leistungserbringern

mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da die zur
Durchflihrung der Koronarangiographie erforderliche Kontrastmitteldosierung im Einfluss- und
Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersuchung durchfihrt.

Der sparsame Einsatz von Rontgenkontrastmittel bei einer Koronarangiographie hangt maBgeb-
lich von den Fahigkeiten und Erfahrungen der untersuchenden Person ab. Vor diesem Hinter-
grund kann der Leistungserbringer durch geeignete, qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Aus-
bildung und Schulung des Personals, Einsatz mondernster Réntgentechnologien, Evaluation der
Kontrastmittelverbrauche und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen, Durchfiihrung von Au-

dits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches fur die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,9 %
(n=11.688).

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfiihrende Leistungser-

bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch flir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.
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In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
nicht geeignet fiir die Qualitdtssicherung ein, da fiir dieses Qualitatsmerkmal der Zusammenhang
mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht belegt ist.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

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

verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.
Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 2 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine mittlere
Datenqualitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,applizierte Kontrastmittelmenge”. Die
Einstufung ,mittel” ist darin begriindet, dass Hinweise dazu vorliegen, dass es bei diesem Daten-
feld zu Ubertragungsfehlern aus der Patientenakte kommen kann, die Ausschlussbedingungen
gemaB Ausfullhinweis mitunter nicht berlcksichtigt werden und teilweise auch zu verwerfende

Restmengen mitangegeben werden.

In der Summe wird die Datenqualitat der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder
als mittel beurteilt, da das zur Indikatorberechnung relevantere Datenfeld (,applizierte Kontrast-
mittelmenge”) nur eine mittlere Datenqualitat aufweist.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als hoch beurteilt.
In den Indikator werden alle isolierten Koronarangiographien eingeschlossen.

Bislang prift der Indikator nicht, ob die Kontrastmittelmenge prozedurbezogen maglichst niedrig
ist, sondern lediglich, ob die applizierte Kontrastmittelmenge prozedurbezogen nicht mehr als
150 ml betrug. Diesbeziglich ist zu berticksichtigen, dass der Grenzwert von 150 ml empirisch aus
den QS-Daten der Jahre 2003 bis 2005 hergeleitet wurde und nicht als evidenzbasierter Optimal-
wert zu interpretieren ist. Mit den prospektiven Rechenregeln flir das Erfassungsjahr 2023 wird
die Dichotomisierung (Kontrastmittelmenge von 150 ml Gberschritten - ja/nein) in dem Indikator
aufgehoben, sodass der Zahler nicht mehr die Anzahl interessierender Ereignisse darstellt. Statt-
dessen wird zuklnftig das stetige Outcome fir jeden Fall direkt mit dem Uber ein Risikoadjustie-
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rungsmodell ermittelten erwarteten (stetigen) Outcome in Beziehung gesetzt. Mit dieser Ande-
rung wird das eigentliche Qualitatsziel - die Prozedur mit mdglichst geringer Kontrastmitteldo-
sierung durchzufihren - treffender Gberprifbar gemacht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,BMI“, ,Aortenaneurysma“, ,anatomische Veranderungen, die einen erschwer-
ten Koronarzugang verursachen”, ,Vorhandensein von Bypassen”, ,Durchflihrung einer Lavokar-
diographie”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht angemessen, da fiir diesen Indikator bislang

noch keine Risikoadjustierung durchgeflihrt wurde.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 274.247 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung iiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht moglich erscheint, da die zur
Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Kontrastmittelverbrauch tber die Sozialdaten

nicht abgebildet werden kdnnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fiir die Qualitatssicherung ge-
eignet, da der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht ausrei-
chend belegt ist. Im Ergebnis der durchgefiihrten Leitlinienrecherche liegt jedoch flir eine Sub-
gruppe (Patientinnen und Patienten mit manifester Nierenschadigung) wissenschaftliche
Evidenz fiir dieses Qualitdtsmerkmal vor. Daher empfiehlt das IQTIG, den Qualitatsindikator zu

pausieren und zu liberarbeiten.

3.1 56010: Isolierte PCI mit Kontrastmittelmenge tiber 200 ml

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Kontrastmittelmenge fir Patientinnen und Pati-
enten mit isolierter PCl und wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Angemes-

senheit zugeschrieben.
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Die applizierte Kontrastmittelmenge soll méglichst gering sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als mittel eingeschatzt,
da die Gabe von Rontgenkontrastmittel neben allergischen Reaktionen und Schilddrisenerkran-
kungen in seltenen Fallen auch zu einer akuten Funktionsverschlechterung der Nieren flihren
kann, die als kontrastmittelinduzierte Nephropathie bezeichnet wird. Aus Sicht der Patientinnen
und Patienten ist die Gefahr einer akuten oder die Verschlechterung einer bestehenden chroni-

schen Nierenschadigung die bedeutsamste mdgliche Komplikation.

Mit Blick auf die potenziell schadigende Wirkung von Réntgenkontrastmittel auf den menschli-
chen Organismus ist eine moglichst niedrige Kontrastmitteldosierung somit mittelbar relevant,
um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen flr die Patientinnen und Patienten zu vermei-

den bzw. zu verringern.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als nicht be-
legt angesehen, da sich im Ergebnis der durchgefihrten Literaturrecherche nicht herleiten lieB,
dass die Gabe von Rontgenkontrastmittel fir alle Patientinnen und Patienten mit isolierter PCl po-
tenziell nierenschadigend ist. Einzig flr Patientinnen und Patienten mit chronischer Niereninsuf-
fizienz konnte aus einer hochwertigen Leitlinie die Empfehlung abgeleitet werden, dass im Zuge
einer Koronarangiographie MaBnahmen ergriffen werden sollten, um das Risiko einer kontrast-
mittelinduzierten akuten Nierenschadigung zu minimieren. Es wird empfohlen das Volumen des
verabreichten Kontrastmittels zu dokumentieren und den Kontrastmittelverbrauch zu minimie-
ren (Lawton et al. 2022).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als eher hoch eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamt-
einschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1 und 2. Auf
Grundlage von 1.208 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 20,95 % Leistungserbrin-
gern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da die zur
Durchfihrung der PCI erforderliche Kontrastmitteldosierung im Einfluss- und Verantwortungs-
bereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersuchung durchfihrt.

Der sparsame Einsatz von Rontgenkontrastmittel bei einer PCI hangt maBgeblich von den Fahig-
keiten und Erfahrungen der behandelnden Person ab. Vor diesem Hintergrund kann der Leis-
tungserbringer durch geeignete, qualitatssichernde MaBnahmen (z. B. Ausbildung und Schulung
des Personals, Einsatz mondernster Rontgentechnologien, Evaluation der Kontrastmittelverbrau-
che und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen, Durchfiihrung von Audits) direkt Einfluss auf

die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.
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In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches flir die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allenin den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,5 %
(n=579).

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfihrende Leistungser-

bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch flir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Ver&ffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
nicht geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, da fiir dieses Qualitdtsmerkmal der Zusammenhang

mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht belegt ist.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

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

tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 2 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine mittlere

Datenqualitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,applizierte Kontrastmittelmenge”. Die
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Einstufung ,mittel” ist darin begriindet, dass Hinweise dazu vorliegen, dass es bei diesem Daten-
feld zu Ubertragungsfehlern aus der Patientenakte kommen kann, die Ausschlussbedingungen
gemaB Ausfullhinweis mitunter nicht berlcksichtigt werden und teilweise auch zu verwerfende

Restmengen mitangegeben werden.

In der Summe wird die Datenqualitat der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder
als mittel beurteilt, da das zur Indikatorberechnung relevantere Datenfeld (,applizierte Kontrast-

mittelmenge”) nur eine mittlere Datenqualitat aufweist.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder.

Die Validitat der Messung wird flir diesen Indikator als hoch beurteilt.
In den Indikator werden alle isolierten PCl eingeschlossen.

In den Indikator werden alle isolierten PCl eingeschlossen. Bislang prift der Indikator nicht, ob die
Kontrastmittelmenge prozedurbezogen mdglichst niedrig ist, sondern lediglich, ob die applizierte
Kontrastmittelmenge prozedurbezogen nicht mehr als 200 ml betrug. Diesbezlglich ist zu be-
rdcksichtigen, dass der Grenzwert von 200 ml empirisch aus den 0S-Daten der Jahre 2003 bis
2005 hergeleitet wurde und nicht als evidenzbasierter Grenzwert zu interpretieren ist. Mit den
prospektiven Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2023 wird die Dichotomisierung (Kontrastmit-
telmenge von 200 ml berschritten - ja/nein) in dem Indikator aufgehoben, sodass der Z&hler
nicht mehr die Anzahl interessierender Ereignisse darstellt. Stattdessen wird zukiinftig das ste-
tige Outcome flr jeden Fall direkt mit dem Uber ein Risikoadjustierungsmodell ermittelten erwar-
teten (stetigen) Outcome in Beziehung gesetzt. Mit dieser Anderung wird das eigentliche Quali-
tatsziel - die Prozedur mit maglichst geringer Kontrastmitteldosierung durchzufihren -

treffender Uberprifbar gemacht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,BMI”, ,PClI an mehreren GefaBen”, ,Aortenaneurysma®“, ,anatomische Veran-
derungen, die einen erschwerten Koronarzugang verursachen”, ,Vorhandensein von Bypassen”,
.chronische Verschlisse”, ,Intervention von Bifurkationsstenosen”, ,Vorhandensein schwerer

Verkalkungen”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht angemessen, da fiir diesen Indikator bislang

noch keine Risikoadjustierung durchgeftihrt wurde.
In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige

Operationalisierung als weiterhin geeignet f(ir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-

mentation herangezogen.
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Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 14.382 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittle-
ren Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten bei den Krankenkassen ergaben, dass
eine Abbildung des Qualitdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur In-
dikatorberechnung erforderlichen Angaben zum Kontrastmittelverbrauch (ber die Sozialdaten
nicht abgebildet werden kdnnen

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fiir die Qualitatssicherung ge-
eignet, da der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht ausrei-
chend belegt ist. Im Ergebnis der durchgefiihrten Leitlinienrecherche liegt jedoch flir eine Sub-
gruppe (Patientinnen und Patienten mit manifester Nierenschadigung) wissenschaftliche
Evidenz flir dieses Qualitdtsmerkmal vor. Daher empfiehlt das IQTIG, den Qualitatsindikator zu

pausieren und zu iiberarbeiten.

3.12  56011: Einzeitig-PCl mit Kontrastmittelmenge liber 250 ml

Der Indikator adressiert eine moglichst geringe Kontrastmittelmenge fir Patientinnen und Pati-
enten mit einzeitiger PCl und wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Angemes-
senheit zugeschrieben.

Die applizierte Kontrastmittelmenge soll méglichst gering sein.

Eignung des Qualitadtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als mittel eingeschétzt,
da die Gabe von Rontgenkontrastmittel neben allergischen Reaktionen und Schilddrisenerkran-
kungen in seltenen Fallen auch zu einer akuten Funktionsverschlechterung der Nieren fihren
kann, die als kontrastmittelinduzierte Nephropathie bezeichnet wird. Aus Sicht der Patientinnen
und Patienten ist die Gefahr einer akuten oder die Verschlechterung einer chronischen Nieren-

schadigung die bedeutsamste mogliche Komplikation.

Mit Blick auf die potenziell schadigende Wirkung von Réntgenkontrastmittel auf den menschli-
chen Organismus ist eine moglichst niedrige Kontrastmitteldosierung somit mittelbar relevant,
um negative gesundheitliche Behandlungsfolgen flr die Patientinnen und Patienten zu vermei-

den bzw. zu verringern.
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Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als nicht be-
legt angesehen, da sich im Ergebnis der durchgefihrten Literaturrecherche nicht herleiten lieB,
dass die Gabe von Rontgenkontrastmittel fir alle Patientinnen und Patienten mit einzeitiger PCI
potenziell nierenschadigend ist. Einzig fir Patientinnen und Patienten mit chronischer Nierenin-
suffizienz konnte aus einer hochwertigen Leitlinie die Empfehlung abgeleitet werden, dass im
Zuge einer Koronarangiographie MaBnahmen ergriffen werden sollten, um das Risiko einer kon-
trastmittelinduzierten akuten Nierenschadigung zu minimieren. Es wird empfohlen, das Volumen
des verabreichten Kontrastmittels zu dokumentieren und den Kontrastmittelverbrauch zu mini-

mieren (Lawton et al. 2022).

Das Potenzial zur Verbesserung wird als hoch eingeschatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 16.570 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 46,20% Leistungserbringern mit

Verbesserungspotenzial ergab sich ein hohes Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschéatzt, da die zur
Durchfihrung der PCI erforderliche Kontrastmitteldosierung im Einfluss- und Verantwortungs-
bereich des Leistungserbringers liegt, der die Untersuchung durchfihrt.

Der sparsame Einsatz von Rontgenkontrastmittel bei einer PCI hangt maBgeblich von den Fahig-
keiten und Erfahrungen der behandelnden Person ab. Vor diesem Hintergrund kann der Leis-
tungserbringer durch geeignete, qualitdtssichernde MaBnahmen (z. B. Ausbildung und Schulung
des Personals, Einsatz mondernster Réntgentechnologien, Evaluation der Kontrastmittelverbrau-
che und Einleitung von VerbesserungsmaBnahmen, Durchfiihrung von Audits) direkt Einfluss auf

die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein anderes
Krankenhaus verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die
Patientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen
und Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kran-
kenhaus zugeschrieben, welches fir die Durchfliihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allenin den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,0 %
(n=5.355).

Fir die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist der durchfiihrende Leistungser-
bringer maBgeblich verantwortlich.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschéatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fr externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
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den beauftragten Stellen, Verdffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Mdglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
nicht geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, da fir dieses Qualitdtsmerkmal der Zusammenhang

mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht belegt ist.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 2 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine mittlere
Datenqualitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,applizierte Kontrastmittelmenge”. Die
Einstufung ,mittel” ist darin begriindet, dass Hinweise dazu vorliegen, dass es bei diesem Daten-
feld zu Ubertragungsfehlern aus der Patientenakte kommen kann, die Ausschlussbedingungen
gemaB Ausfullhinweis mitunter nicht bertcksichtigt werden und teilweise auch zu verwerfende

Restmengen mitangegeben werden.

In der Summe wird die Datenqualitat der fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder
als mittel beurteilt, da das zur Indikatorberechnung relevantere Datenfeld (,applizierte Kontrast-
mittelmenge”) nur eine mittlere Datenqualitat aufweist.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder.
Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als hoch beurteilt.
In den Indikator werden alle isolierten PCl eingeschlossen.

In den Indikator werden alle einzeitigen PCI eingeschlossen. Bislang pruft der Indikator nicht, ob
die Kontrastmittelmenge prozedurbezogen madglichst niedrig ist, sondern lediglich, ob die appli-
zierte Kontrastmittelmenge prozedurbezogen nicht mehr als 250 ml betrug. Diesbezliglich ist zu
berlcksichtigen, dass der Grenzwert von 250 ml empirisch aus den QS-Daten der Jahre 2003 bis

2005 hergeleitet wurde und nicht als evidenzbasierter Grenzwert zu interpretieren ist. Mit den
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prospektiven Rechenregeln fiir das EJ 2023 wird die Dichotomisierung (Kontrastmittelmenge von
250 ml Gberschritten - ja/nein) in dem Indikator aufgehoben, sodass der Zahler nicht mehr die
Anzahl interessierender Ereignisse darstellt. Stattdessen wird zukunftig das stetige Outcome fur
jeden Fall direkt mit dem Uber ein Risikoadjustierungsmodell ermittelten erwarteten (stetigen)
Outcome in Beziehung gesetzt. Mit dieser Anderung wird das eigentliche Qualitatsziel - die Pro-
zedur mit maéglichst geringer Kontrastmitteldosierung durchzufiihren - treffender Uberprufbar

gemacht.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,BMI”, ,PClI an mehreren GefaBen”, ,Aortenaneurysma®“, ,anatomische Veran-
derungen, die einen erschwerten Koronarzugang verursachen”, ,Vorhandensein von Bypassen”,
.CTQ" ,Bifurkation”, ,schwere Verkalkung”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator nicht angemessen, da fiir diesen Indikator bislang
noch keine Risikoadjustierung durchgeflihrt wurde.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit derzeit 165.517 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer

eher geringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung iiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litdtsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum Kontrastmittelverbrauch Giber die Sozialdaten nicht abgebildet werden
kénnen

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitadtsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fiir die Qualitatssicherung ge-
eignet, da der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht ausrei-
chend belegt ist. Im Ergebnis der durchgeflihrten Leitlinienrecherche liegt jedoch fiir eine Sub-
gruppe (Patientinnen und Patienten mit manifester Nierenschddigung) wissenschaftliche
Evidenz fiir dieses Qualitdtsmerkmal vor. Daher empfiehlt das IQTIG, den Qualitatsindikator zu
pausieren und zu liberarbeiten.
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3.13 56012: Therapiebediirftige Blutungen und punktionsnahe
Komplikationen innerhalb von 7 Tagen

Der Indikator adressiert das Auftreten von therapiebedurftigen Blutungen und punktionsnahen
Komplikationen innerhalb von 7 Tagen nach einer Koronarangiographie und/oder einer PCl und

wird der Qualitatsdimension Patientensicherheit zugeschrieben.

Der Anteil therapiebedurftiger Blutungen und punktionsnaher Komplikationen soll moglichst

niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da therapiebedurftige Blutungen und punktionsnahe Komplikationen unerwiinschte Ereignisse
darstellen, die das Morbiditats- und Mortalitatsrisiko zusatzlich erhohen. Sowohl die therapiebe-
darftigen Blutungen als auch die punktionsnahen Komplikationen und deren TherapiemaBnah-
men erh6éhen das Risiko fiir weitere ggf. schwere unerwiinschte Ereignisse (z. B. Tod, Schlagan-
fall, Herzinfarkt). Zudem koénnen Komplikationen dieser Art zu einer Verldngerung des
Behandlungs- und Heilungsprozesses flihren, wodurch insbesondere die gesundheitsbezogene
Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten beeintrachtigt wird.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschatzt. MaBgeblich fir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 972 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 13,38 % Leistungserbringern mit

Verbesserungspotenzial ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da es sich
bei Blutungen und punktionsnahen Komplikationen nach einer Koronarangiographie und/oder
PClum Ereignisse handelt, die durch eine optimale pra-, peri- sowie postprozedurale Versorgung
und Uberwachung der Patientinnen und Patienten weitestgehend vermieden werden kénnen. Ge-
eignete MaBnahmen zur Vermeidung stellen beispielsweise Schulungen der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter, die Umsetzung eines Gerinnungsmanagements und eines Wundmanagements sowie
die Einfihrung und Umsetzung von Behandlungspfaden dar.

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist in der Regel der Leistungserbrin-
ger verantwortlich, der die Prozedur durchgefihrt hat. Jedoch kann innerhalb des Beobach-
tungszeitfensters von 7 Tagen nach der Prozedur auch ein anderer Leistungserbringer Behand-
lungen an der Patientin oder dem Patienten durchgefihrt haben, weshalb nicht jedwede Blutung
oder punktionsnahe Komplikation zwangslaufig dem prozedurdurchfiihrenden Leistungserbrin-

ger zugeschrieben werden kann.
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Darlber hinaus liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer vor,
wenn Eingriffe im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Pa-
tientin oder der Patient zur Durchflihrung der Prozedur in ein anderes Krankenhaus verbracht.
Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin oder der Pati-
ent wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen und Patienten werdenim
Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zugeschrieben,
welches flr die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des Qualitatsziels nicht di-
rekt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den Indikator einge-

schlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021ca. 2,6 % (n =17.363).

Zu berlcksichtigen ist auBerdem, dass bei mehreren dokumentationspflichtigen Leistungen
(Prozeduren) wahrend des stationaren Aufenthalts nur der erstbehandelnde Standort als auswer-
tender Standort berlcksichtigt wird. Das heiBt, Folgeeingriffe wahrend eines stationaren Aufent-
haltes werden per se dem erstbehandelnden Standort zugeordnet. Da sich trotz ggf. abweichen-
der Standortangaben innerhalb eines Falles die Angaben jedoch auf ein und dasselbe
Institutionskennzeichen bzw. Krankenhaus beziehen, resultieren daraus keine groBeren Ein-
schrankungen fir die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Veréffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind.

Da die Bereitstellung der Auswertungen flr sozialdatenbasierte Indikatoren mit etwa 2 Jahren
Zeitverzug stattfindet (z. B. werden Indexereignisse aus dem Erfassungsjahr 2021 im Auswer-
tungsjahr 2023 ausgewertet) und unterjéhrige Zwischenberichte flir die sozialdatenbasierten In-
dikatoren noch nicht etabliert sind, ist die Brauchbarkeit des Handlungsanschlusses (z. B. fir das
interne QM) leicht eingeschrénkt, wenngleich ein Handlungsanschluss aufgrund der Méglichkeit,

VerbesserungsmaBnahmen einzuleiten, grundsatzlich bestehen bleibt.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.

Bezliglich der Objektivitdt der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. In
der Summe wird die Objektivitat der Messung der fiir diesen Qualitatsindikator verwendeten Da-
tenfelder als hoch beurteilt.
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Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschréankung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da die Objektivitat, Reliabilitdt und Da-
tenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Derzeit wird fur alle in das Verfahren eingeschlossenen Prozeduren Gberprift, ob innerhalb von
7 Tagen nach der durchgefiihrten Koronarangiographie und/oder PCl eine therapiebedirftige
Blutung oder eine punktionsnahe Komplikation aufgetreten ist. Zahlerrelevante Ereignisse stellen
derzeit Thrombin-Injektionen nach Blutungen, chirurgische Interventionen nach Blutungen und
das Aneurysma spurium als punktionsnahe Komplikation dar. Die Ereignisse werden derzeit aus-
schlieBlich aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen in Form von Abrechnungsziffern (EBM,
GOP) und Kodes (ICD, OPS, PZN) erhoben. Diese werden im Rahmen der Verfahrenspflege regel-
maBig auf Anpassungsbedarf tiberprift und aktualisiert.

Nicht eingeschlossen in den Zahler des Indikators werden GefaBthrombosen, da diese nach Ein-
schatzung des Expertengremiums nur sehr selten eine versorgungsrelevante Komplikation dar-
stellen. Im Weiteren wurden mit dem Auswertungsjahr 2022 auch die postprozeduralen Transfu-
sionen aus dem Indikator voribergehend ausgeschlossen, da Transfusionen haufig nicht im
Zusammenhang mit dem Kathetereingriff, sondern mit Vorerkrankungen (z. B. Andmie, Magen-
blutung) oder nachfolgenden OPs (z. B. Herzklappen-OP, Bypass-0P) standen. Eine treffsichere
Erhebung und Wiederaufnahme der Transfusionen in die Rechenregeln des Indikators wird mit
der Spezifikation bzw. den Rechenregeln fir das Erfassungsjahr 2024 angestrebt.

Einige LAG merken an, dass die Zuschreibbarkeit von aufgetretenen Komplikationen nicht immer
gegeben ist bzw. nicht immer eindeutig geklart werden kann. Diesbeziglich muss eingeraumt
werden, dass eine 100%ige Treffsicherheit Uber die Erhebung aus den Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen nur schwer zu realisieren ist, da die Kodes und Abrechnungsziffern teilweise nicht spe-
zifisch genug sind, um eine Kausalitdt zwischen der Indexleistung (Prozedur) und der Komplika-

tion in jedem Fall direkt ableiten zu konnen.

Die Grundgesamtheit des Indikators bezieht sich auf alle in das Verfahren eingeschlossenen Pro-
zeduren. Um fUr alle Prozeduren Uberprifen zu kdnnen, ob jeweils ein zahlerrelevantes Ereignis
vorliegt, missen die fallbezogenen Daten aus der QS-Dokumentation des Leistungserbringers mit
den dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen verknipft

(.gematched”) werden. Diesbezlglich kann es vorkommen, dass eine Verkniipfung aus unter-
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schiedlichen Grinden nicht mdglich ist. Im Auswertungsjahr 2022 lag die Quote erfolgreicher Ver-
knipfungen im Verfahren 0S PCl insgesamt bei 97,78 % (vgl. Bundesqualitatsbericht, IQTIG 2022c).
Kann keine Verknlpfung hergestellt werden, kann der jeweilige Fall in den Indikator nicht einge-
schlossen werden und flr diesen auch nicht Gberprift werden, ob eine zahlerrelevante Kompli-

kation vorgelegen hat.

Das IQTIG empfiehlt, die Validitat des Indikators im Rahmen der Verfahrenspflege weiter zu ver-
bessern. Mit der Spezifikation bzw. den Rechenregeln fiir das Erfassungsjahr 2024 hat das IQTIG
bereits eine genauere Erhebung der Transfusionen Utber die 0S-Dokumentation beim Leistungs-
erbringer bzw. die Wiederaufnahme der Transfusionen in die Rechenregel des Indikators emp-
fohlen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Alter”, ,Geschlecht”, ,BMI”, ,Rauchen”, ,Diabetes”, ,chronische Niereninsuffi-
zienz", ,Antikoagulation”,,Zugangsweg”, ,Schleusendurchmesser”,,pathologisch spontane Gerin-

nung”.

Da fiir den Indikator noch keine Risikoadjustierung durchgefiihrt wird, ist die Risikoadjustierung

flr diesen Indikator nicht angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, wenngleich sich Be-

darf zur Optimierung der Validitat und zur Einfiihrung einer Risikoadjustierung ergibt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators werden sowohl die fallbezogene 0S-Dokumenta-

tion als auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen.

Der Aufwand fir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird flr diesen
Indikator mit 214.063 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-

ringen Praktikabilitat.

Der Aufwand fir die Datenerhebung der Sozialdaten wird als gering beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung (iber Sozialdaten wurden nicht vorgenommen, da das
Qualitatsmerkmal unter Einbeziehung der Sozialdaten bereits Gberprift wird. Eine ausschlieBli-
che Erhebung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht méglich, da die Komplikationsdi-
agnosen in den Sozialdaten nicht tagesgenau erfasst werden und damit dem Indexeingriff nicht

eindeutig zugeschrieben werden konnen.
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Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fiir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitdtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-
serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-
Nutzen-Verhéltnis als ausgewogen. Es wird empfohlen, den Indikator weiterzufiihren und
MaBnahmen zur Verbesserung der Validitat anzustoBen sowie ein Risikoadjustierungsmodell

zu entwickeln und damit den Nutzen des Indikators zu erhéhen.

Eine weitere Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint nicht erforderlich, da der
Indikator bereits sozialdatenbasiert erhoben wird und die Einbeziehung von Sozialdaten im Rah-
men der Indikatorenentwicklung Uberpruft wurde.

3.14 56014: Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI mit
der Indikation ST-Hebungsinfarkt

Der Indikator adressiert die erfolgreiche Durchfihrung der PCl bei Patientinnen und Patienten mit
akutem ST-Hebungsinfarkt (STEMI) und wird der Qualitdtsdimension Wirksamkeit zugeschrieben.

Das wesentliche Interventionsziel bei PCl soll méglichst haufig erreicht sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da der Erfolg der Intervention (Rekanalisation des verschlossenen/verengten BlutgefaBes) als
MaB flr die Wirksamkeit der Prozedur herangezogen werden kann. Weniger Ischamie bedeutet
mehr funktionelles Herzmuskelgewebe und damit einhergehend weniger Morbiditat und Mortali-
tat. Die erfolgreiche Durchfiihrung der PCl ist aus Patientensicht somit von existentieller Bedeu-

tung.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als gegeben
und plausibel angesehen. Nach ST-Hebungsinfarkt ist die Rekanalisation der verschlossenen Ko-
ronararterie(n) der einzige kurative Behandlungsansatz, um funktionelles Herzmuskelgewebe zu
erhalten. Der TIMI-Fluss (thrombolysis in myocardial infarction) ist dabei ein Parameter, der das
MaB der Perfusion (hier durch PCl) angibt. Zur Verhinderung von Morbiditét (irreversible Herzmus-
kelschadigung) und Mortalitat gilt das Erreichen des wesentlichen Interventionsziels somit als un-
mittelbar patientenrelevant.
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Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von 291
verbesserbaren Ereignissen ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Vonseiten einer LAG bzw. deren Fachkommission wird auf internationale, randomisierte Studien
und Meta-Analysen hingewiesen, die belegten, dass die Rate des Erreichens des Interventions-
ziels bei PCI mit der Indikation ST-Hebungsinfarkt (definiert als TIMI-3-Fluss nach Intervention)
selbst bei selektierten Studienpatientinnen und -patienten ,nur” um 88 - 89 % liegt, bei Schock-
Patientinnen und -Patienten um 85 % (Van de Werf et al. 20086, Keeley et al. 2006, Guo und Yang
2019, Thiele et al. 2017). Das Bundesergebnis lag im Erfassungsjahr 2021 bei 93,25 % und somit
deutlich Uber den literaturgestitzten durchschnittlichen Raten. Die Interpretation der LAG hin-
sichtlich des Vorliegens eines moglichen Deckeneffekts hat sich bei der Priifung durch das IQTIG
nicht bestatigt.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die er-
folgreiche Durchfihrung der PCI bei Patientinnen und Patienten mit akutem STEMI im Einfluss-
und Verantwortungsbereich des Leistungserbringers liegt, der die Notfallversorgung bzw. PClI
durchfihrt.

Die erfolgreiche Durchfuhrung der PCI hangt maBgeblich von den Fahigkeiten und Erfahrungen
der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes ab, die/der die Prozedur hauptverantwortlich
durchfuhrt. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbringer durch geeignete, qualitatssi-
chernde MaBnahmen (z. B. Schulung des Personals, Definition von Prozessstandards, Durchfih-
rung von Audits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Qualitdtsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfihrung der Prozedur in ein PCI-
Zentrum verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Pa-
tientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zurtick. Diese Patientinnen und
Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kranken-
haus zugeschrieben, welches fur die Durchfiihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allenin den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 12 %
(n=477).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch flr externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die Méglichkeit, VerbesserungsmaBnahmen

einzuleiten, gegeben.
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In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen keine Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Den Rickmeldungen einer LAG war zu entnehmen, dass der Indikator subjektiv gepragt sei und
rechnerische Auffalligkeiten eher auf eine selbstkritische Beurteilung als auf qualitative Mangel
schlieBen lassen. Aus Sicht des IQTIG ist die TIMI-Klassifikation ein etabliertes, semiquantitatives
Beurteilungsinstrument, um den Grad der Koronarperfusion zu bestimmen, das in aller Regel zu
objektiven Einstufungen fluhren sollte.

In der Summe wird die Objektivitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten
Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen keine Hinweise auf deren Einschrénkung vor. In der Summe
wird die Datenqualitat der fir diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder als hoch beur-
teilt.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassungen der Datenfelder, da die Objektivitat, Reliabilitadt und Da-

tenqualitat bereits als hoch beurteilt sind.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Bislang werden in den Indikator alle Patientinnen und Patienten eingeschlossen, die aufgrund ei-
nes akuten ST-Hebungsinfarkt einer PCI (isolierte PCl oder Einzeitig-PCl) zugefiihrt werden. Da
im Indikator 56016 fiir die Subgruppen ,Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)” und ,subakutes Ko-
ronarsyndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI)” analog zum Indikator 56014 ebenso das Erreichen
des TIMI-3-Flusses als Prozedurerfolg gewertet wird, wird empfohlen, die Nennerdefinition im In-
dikator 56014 um die Subgruppen ,Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)” und ,subakutes Koronar-
syndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI)” zu erweitern, sodass im Indikator 56014 zukiinftig alle
Patientinnen und Patienten, fir die der Erfolg der PCl am TIMI-Fluss gemessen wird, abgebildet
werden. Folgerichtig ware auch der Titel des Indikators umzubenennen in: ,Erreichen des we-

sentlichen Interventionsziels bei PCI mit der Indikation Myokardinfarkt (akut oder subakut)”.
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In Bezug auf die Definition des Zahlers stellt das Expertengremium auf Bundesebene fest, dass
die aktuelle Definition (TIMI-3-Fluss) nicht mehr zeitgemaB ist. So wird inzwischen bereits bei Er-
reichung des TIMI-2-Flusses von einer erfolgreichen Prozedur ausgegangen. Es wird daher emp-

fohlen, die aktuelle Zahlerdefinition entsprechend zu erweitern.

Die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren flr das Erfassungsjahr 2020 zeigen, dass flr 29
von 50 rechnerisch auffalligen Leistungserbringern (58,00 %) ein qualitativ unauffalliges Ergebnis
festgestellt wurde. Als nicht von den Leistungserbringern zu verantwortende Faktoren oder Kons-
tellationen wurden von den LAG insbesondere nachvollziehbar dargelegte Einzelfalle bzw. ein

nichtin allen Fallen erreichbarer TIMI-3-Fluss genannt.

Das IQTIG empfiehlt, Patientinnen und Patienten mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI) und Pa-
tientinnen und Patienten mit subakutem ST-Hebungsinfarkt (STEMI) zukiinftig in den Nenner des
Indikators aufzunehmen und den Zahler um das Kriterium , TIMI-2-Fluss” zu erweitern. Die Ein-
fihrung eines festen Referenzbereichs, die nicht Gegenstand der vorliegenden Beauftragung war,
ware unter Berlcksichtigung der Auswirkungen der zuvor genannten Empfehlungen auf das In-

dikatorergebnis gesondert zu prifen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,hohe intrakoronare Thrombuslast”,,Z.n. Reanimation”, .kardiogener Schock”,

.Bifurkation”.

Da fiir den Indikator noch keine Risikoadjustierung durchgefiihrt wird, ist die Risikoadjustierung

flr diesen Indikator nicht angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualititssicherung ein, wenngleich sich Ande-

rungsbedarf zur Optimierung der Validitat ergibt.

Aufwand der Messung

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

gezogen.

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 17.170 Aufwandseinheiten als mittel beurteilt, entsprechend einer mittleren Prak-
tikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung tiber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litditsmerkmals mittels Sozialdaten nicht méglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zum TIMI-Fluss Uber die Sozialdaten nicht abgebildet werden kénnen.
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Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein Qualitdtsmerkmal mit einem belegten Zusammenhang mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, das eine hohe Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten hat. In
Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbesserung adressiert der Indikator ein Merkmal

mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines mittleren Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nut-
zen-Verhaltnis als ausgewogen. Es wird empfohlen, den Indikator weiterzufiihren und die Va-

liditdt zu verbessern.

Eine Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht erfolgsversprechend,
da die zur Indikatorberechnung erforderlichen Angaben zum TIMI-Fluss nicht Uber die Sozialda-
ten abbildbar sind.

3.15 56016: Erreichen des wesentlichen Interventionsziels bei PCI

Der Indikator adressiert die erfolgreiche Durchfiihrung der PCIl unter Ausschluss der Indikation
akuter ST-Hebungsinfarkt (STEMI) und wird der Qualitdtsdimension Wirksamkeit zugeschrieben.

Das wesentliche Interventionsziels bei PCl soll méglichst haufig erreicht sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da der Erfolg der Intervention (Rekanalisation des verschlossenen/verengten BlutgefaBes) als
MaB flr die Wirksamkeit der Prozedur herangezogen werden kann. Weniger Ischamie bedeutet
mehr funktionelles Herzmuskelgewebe und damit einhergehend weniger Morbiditat und Mortali-
tat. Die erfolgreiche Durchfiihrung der PCl ist aus Patientensicht somit von existentieller Bedeu-

tung.

Der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal wird als nicht be-
legt angesehen, da sich im Ergebnis der durchgeflihrten systematischen Literaturrecherche, we-
der anhand von Leitlinien noch anhand von anderen Studien, (siehe Anhang A.1.1, Kapitel 5) nicht
herleiten lie3, dass eine angiographische Residualstenose im dilatierten Segment als Surrogat flr

den Interventionserfolg gewertet werden kann.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als eher hoch eingeschéatzt. MaBgeblich fir die Gesamt-
einschatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1 und 2. Auf
Grundlage von 1.944 verbesserbaren Ereignissen und eines Anteils von 24,92 % Leistungserbrin-

gern mit Verbesserungspotenzial ergab sich ein eher hohes Potenzial zur Verbesserung.
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Dass das Bundesergebnis im Erfassungsjahr 2021 bei 95,07 % lag, kdnne aus Sicht der LAG ein
Hinweis auf mogliche Deckeneffekte sein. Demnach sollte eine kritische Prifung verfligbarer Li-
teratur (internationale, randomisierte Studien und Meta-Analysen) zur Ableitung nachvollziehba-
rer und medizinisch plausibler Referenzwerte hinsichtlich der Erreichung des Interventionsziels
bei PCl erfolgen.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da die er-
folgreiche Durchflihrung der PCl im Einfluss- und Verantwortungsbereich des Leistungserbrin-
gers liegt, der die PCI durchftihrt.

Die erfolgreiche Durchfiihrung der PCI hangt maBgeblich von den Fahigkeiten und Erfahrungen
der behandelnden Arztin / des behandelnden Arztes ab, der die Prozedur hauptverantwortlich
durchfihrt. Vor diesem Hintergrund kann der Leistungserbringer durch geeignete, qualitatssi-
chernde MaBnahmen (z. B. Schulung des Personals, Definition von Prozessstandards, Durchfih-

rung von Audits) direkt Einfluss auf die Erreichung des Qualitatsziels nehmen.

In nur wenigen Fallen liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer
vor. Dies kann bei Eingriffen der Fall sein, die im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht
werden. Hierbei wird die Patientin oder der Patient zur Durchfiihrung der Prozedur in ein PCI-
Zentrum verbracht. Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Pa-
tientin oder der Patient wieder in das entsendende Krankenhaus zuriick. Diese Patientinnen und
Patienten werden im Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Kranken-
haus zugeschrieben, welches fur die Durchfiihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des
Qualitatsziels nicht direkt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den
Indikator eingeschlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 2,1 %
(n=5.934).

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind. Ebenso ist eine Handlungsrelevanz zum Zeitpunkt der Ergebnisbe-
reitstellung (z. B. in Form der Quartalsberichte) durch die M6glichkeit, VerbesserungsmaBnahmen
einzuleiten, gegeben.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als
nicht geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, da fir dieses Qualitdtsmerkmal der Zusammenhang

mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht belegt ist.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
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Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Flr das
Datenfeld ,wesentliches Interventionsziel erreicht”, das zur Indikatorberechnung benétigt wird,
wird nur eine weitgehende Objektivitat angenommen. Da es untersucherabhangig zu unter-
schiedlichen Einschatzungen Uber die Erreichung des Interventionsziels kommen kann, gleich-
zeitig aber in der erganzenden Bezeichnung des Datenfeldes definiert ist, unter welchen Voraus-
setzungen das wesentliche Interventionsziel (,nach Einschatzung des Untersuchers: im
Allgemeinen angiographische Residualstenose des dilatierten Segments unter 50%") erreicht ist,
geht das IQTIG davon aus, dass die Angaben fur das Datenfeld weitgehend objektiv sind.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Prii-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen Hinweise auf deren Einschrankung
vor. Fir das Datenfeld ,wesentliches Interventionsziel erreicht”, das zur Indikatorberechnung be-
notigt wird, wird nur eine mittlere Reliabilitat angenommen, da es bei den eingesetzten Methoden
zur Quantifizierung der Residualstenose zu Messungenauigkeiten kommen kann. Fir die Ubrigen
von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Prifung keine Hin-
weise auf relevante Einschrankungen, sodass die Reliabilitat der Messung der flr diesen Quali-

tatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor. Flr das Datenfeld
~wesentliches Interventionsziel erreicht”, das zur Indikatorberechnung benétigt wird, wird nur
eine mittlere Datenqualitat angenommen, da Hinweise dariber vorliegen, dass es mitunter zu

Ubertragungsfehlern zwischen der Patientenakte und der QS-Dokumentation kommt.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der Messung der
fur diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt, eine Anpassung des Datenfeldes ,wesentliches Interventionsziel erreicht” im
Rahmen der Verfahrenspflege zu prifen. Dartber hinaus schlagt das IQTIG zusatzlich die Durch-
fuhrung eines Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Verfahren PCl vor, um die Datenqua-
litat systematisch zu Gberprifen und auf den Ergebnissen aufbauend OptimierungsmaBnahmen
anzustoBen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Bislang werden in den Indikator alle Patientinnen und Patienten mit isolierter oder einzeitiger PClI
unter Ausschluss der Indikation akuter ST-Hebungsinfarkt eingeschlossen. Da im Indikator 56016
flr die Subgruppen ,Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)” und ,subakuter ST-Hebungsinfarkt
(STEMI)" analog zum Indikator 56014 ebenso der Prozedurerfolg an der Erreichung des TIMI-3-

Flusses gemessen wird, wird empfohlen, die Nennerdefinition im Indikator 56014 um die Subgrup-
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pen ,Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)” und ,subakutes Koronarsyndrom mit ST-Hebungsin-
farkt (STEMI)” zu erweitern, sodass im Indikator 56016 zukiinftig nur noch Patientinnen und Pati-
enten ohne Myokardinfarkt (akut oder subakut) eingeschlossen werden, bei denen eine PCl durch-

gefihrt wurde.

Far den Zahler des Indikators stellt das Expertengremium auf Bundesebene fest, dass fiir die Sub-
gruppen,Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)” und ,subakutes Koronarsyndrom mit ST-Hebungs-
infarkt (STEMI)"die aktuelle Definition (TIMI-3-Fluss) nicht mehr zeitgemaR ist. So wird inzwischen
bereits bei Erreichung des TIMI-2-Flusses von einer erfolgreichen Prozedur ausgegangen. Far
alle weiteren in den Indikator eingeschlossenen Indikationen soll weiterhin die Erreichung des
wesentlichen Interventionsziels flihrend sein, wobei die angiographische Residualstenose des di-
latierten Segments von <50 % auf < 30 % angepasst werden sollte. Es wird daher empfohlen, den
Zahler des Indikators entsprechend anzupassen.

Die Ergebnisse aus dem Stellungnahmeverfahren fiir das Erfassungsjahr 2020 zeigen, dass flr 35
von 96 rechnerisch auffalligen Leistungserbringern (36,46 %) ein qualitativ unauffalliges Ergebnis
festgestellt wurde. Als nicht von den Leistungserbringern zu verantwortende Faktoren oder Kons-
tellationen wurde vereinzelt auf Falle verwiesen, die ein Erreichen des Interventionsziels er-
schweren oder unmaglich machen.

Das IQTIG empfiehlt, Patientinnen und Patienten mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI) und Pa-
tientinnen und Patienten mit subakutem Koronarsyndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI) zu-
kinftig in den Nenner des Indikators 56014 aufzunehmen und aus dem Nenner des Indikators
56016 auszuschlieBen. Gleichzeitig soll die Definition des Zahlerkriteriums ,Residualstenose” von
<50% auf < 30% angehoben werden. Die Einfihrung eines festen Referenzbereichs, die nicht Ge-
genstand der vorliegenden Beauftragung war, ware unter Berlcksichtigung der Auswirkungen

der zuvor genannten Empfehlungen auf das Indikatorergebnis gesondert zu prifen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Chronische Verschlisse”, ,Bifurkationen”, ,Einsatz eines Rotablators”, ,Ein-
satz einer intravaskularen Lithotripsie”, ,schwere intrakoronare Verkalkung”.

Da fiir den Indikator noch keine Risikoadjustierung durchgefiihrt wird, ist die Risikoadjustierung
flr diesen Indikator nicht angemessen.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualititssicherung ein, wenngleich sich Ande-

rungsbedarf zur Optimierung der Validitat ergibt.

Aufwand der Messung

Fur die Berechnung dieses Qualitatsindikators wird ausschlieBlich die fallbezogene 0S-Doku-
mentation herangezogen.

© 10TIG 2023 18



Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Verfahren QS PCI, 0S HSMDEF und QS KEP Abschlussbericht

Der Aufwand fur die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 204.755 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung liber Sozialdaten ergaben, dass eine Abbildung des Qua-
litatsmerkmals mittels Sozialdaten nicht moéglich erscheint, da die zur Indikatorberechnung er-
forderlichen Angaben zur Residualstenose im dilatierten Segment Gber die Sozialdaten nicht ab-
gebildet werden kdonnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien derzeit nicht mehr fur die Qualitatssicherung ge-
eignet, da der Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht ausrei-
chend belegt ist. Daher empfiehlt das IQTIG, den Qualitatsindikator abzuschaffen sowie nach-
gelagert zu priifen, ob die Erreichung des Interventionsziels ggf. iiber einen anderen
Parameter erhoben und iiberpriift werden kann.

3.16  56018: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patienten
mit isolierter Koronarangiographie

Der Indikator adressiert das Auftreten schwerer unerwiinschter kardialer oder zerebrovaskularer
intra- oder postprozeduraler Ereignisse (major adverse cardiac and cerebrovascular events,
MACCE) innerhalb von 7 Tagen nach einer isolierten Koronarangiographie und wird der Qualitats-
dimension Patientensicherheit zugeschrieben.

Der Anteil an Patientinnen und Patienten mit unerwiinschten kardialen oder zerebrovaskularen

intra-oder postprozeduralen Ereignissen soll niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da schwere unerwunschte kardiale oder zerebrovaskulare Ereignisse in Form von Herz- oder
Hirninfarkten aus Sicht der Patientinnen und Patienten hochst bedeutsam und unbedingt zu ver-
meiden sind. Sowohl Herz- als auch Hirninfarkte gehen mit gravierenden Folgen fir die Patien-
tinnen und Patienten einher, die nicht selten zur Invalidisierung und schlimmstenfalls zum Tod
fihren kdnnen.

Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.
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Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von
570 verbesserbaren Ereignissen ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschétzt, da es sich
bei MACCEs um schwerwiegende Komplikationen handelt, die durch eine optimale pra-, peri- so-
wie postprozedurale Versorgung und Uberwachung der Patientinnen und Patienten vermieden
bzw. deren Eintrittsrisiko reduziert werden kann. Gleichzeitig spielen z. B. auch die Erfahrung der
Untersucherin oder des Untersuchers sowie ein sorgfaltiges Vorgehen bei dem diagnostischen
Eingriff eine entscheidende Rolle. Weitere geeignete MaBnahmen stellen beispielsweise die Ein-
fuhrung und Umsetzung von Behandlungspfaden, die Etablierung eines Gerinnungsmanage-
ments sowie eine engmaschige postprozedurale (kardiale) Uberwachung der Patientinnen und
Patienten dar.

Fidr die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist in der Regel der Leistungserbrin-
ger verantwortlich, der die Prozedur durchgefihrt hat. Jedoch kann innerhalb des Beobach-
tungszeitfensters von 7 Tagen nach der Prozedur auch ein anderer Leistungserbringer Behand-
lungen an der Patientin oder dem Patienten durchgefihrt haben, weshalb nicht jedwedes
postprozedurales MACCE-Ereignis zwangslaufig dem prozedurdurchflihrenden Leistungserbrin-
ger zugeschrieben werden kann. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Patientin oder der
Patient nach dem Indexeingriff weitere Untersuchungen oder Behandlungen, unabhangig von der
Koronarangiographie, erfahren hat. Im Gegensatz dazu konnen intraprozedural aufgetretene
MACCE-Ereignisse dem behandelnden Leistungserbringer in der Regel eindeutiger zugeschrie-

ben werden, da das MACCE-Ereignis wahrend der Herzkatheteruntersuchung aufgetreten ist.

Darlber hinaus liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer vor,
wenn Eingriffe im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Pa-
tientin oder der Patient zur Durchflihrung der Prozedur in ein anderes Krankenhaus verbracht.
Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin oder der Pati-
ent wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen und Patienten werdenim
Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zugeschrieben,
welches flr die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des Qualitatsziels nicht di-
rekt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den Indikator einge-

schlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021ca. 2,9 % (n =11.120).

Zu berlcksichtigen ist auBerdem, dass bei mehreren dokumentationspflichtigen Leistungen
(Prozeduren) wahrend des stationaren Aufenthalts nur der erstbehandelnde Standort als auswer-
tender Standort berlcksichtigt wird. Das heiBt, Folgeeingriffe wahrend eines stationaren Aufent-
halts werden per se dem erstbehandelnden Standort zugeordnet. Da sich trotz ggf. abweichender
Standortangaben innerhalb eines Falles die Angaben auf ein und dasselbe Institutionskennzei-
chen bzw. Krankenhaus beziehen, resultieren daraus keine groBeren Einschrankungen fur die Be-

einflussbarkeit durch die Leistungserbringer.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Veréffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-

tienten) zweckdienlich sind.

Da die Bereitstellung der Auswertungen fir sozialdatenbasierte Indikatoren mit etwa 2 Jahren
Zeitverzug stattfindet (z. B. werden Indexereignisse aus dem Erfassungsjahr 2021 im Auswer-
tungsjahr 2023 ausgewertet) und unterjéhrige Zwischenberichte flir die sozialdatenbasierten In-
dikatoren noch nicht etabliert sind, ist die Brauchbarkeit des Handlungsanschlusses (z. B. fiir das
interne QM) leicht eingeschrénkt, wenngleich ein Handlungsanschluss aufgrund der Mdglichkeit,

auch zeitlich verzdgert VerbesserungsmaBnahmen einzuleiten, grundsatzlich bestehen bleibt.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitadtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far 3von 21 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird nur eine weitgehende
Objektivitdt angenommen. Dies betrifft die Datenfelder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,intrapro-
zedural auftretende Ereignisse” und ,Entlassungsdiagnose(n) (stationdr) bzw. Quartalsdiag-

nose(n) (ambulant)”.

Fir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)" ist die Einstufung ,weitgehend” darin begriin-
det, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt

unterschiedlich eingestuft werden kann.

Fir das Datenfeld ,intraprozedural auftretende Ereignisse” wird eine nur weitgehende Objektivi-
tatangenommen, da die Dokumentierende oder der Dokumentierende nicht immer Kenntnis dar-
Uber hat, welche intraprozeduralen Ereignisse, die erst bei der Angabe ,1=ja" per Auswahlmeni
sichtbar werden, Uber dieses Filterfeld adressiert werden. Dieser Umstand kdnne dazu fahren,

dass das Datenfeld ggf. weniger haufig mit,ja” dokumentiert wird.

Da das Datenfeld ,Entlassungsdiagnose(n) (station&r) bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)” auf
die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder Nebendiagnosen) bzw. die Quartalsdiagnosen, die in in-
haltlichem Zusammenhang mit dem Verfahren stehen, abstellt, kann es zu unterschiedlichen Be-

wertungen Uber die inhaltliche Relevanz und das Dokumentationserfordernis von Diagnosen und
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damit zu einer méglichen Unterdokumentation kommen. Vor diesem Hintergrund wird fir das

Datenfeld nur eine weitgehende Objektivitat angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der flr
diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitat der Messung (auf Fallebene) liegen keine Hinweise auf deren Ein-
schrankung vor. In der Summe wird die Reliabilitat der Messung der fir diesen Qualitatsindikator
verwendeten Datenfelder als hoch beurteilt.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 21 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine mittlere

Datenqualitdt angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)".

Die Einstufung,mittel” ist auf die Ergebnisse aus der Datenvalidierung (Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich) fiir das Verfahren 0S HSMDEF zuriickzufiihren. Hier hat sich gezeigt, dass das Da-
tenfeld haufig fehldokumentiert wird. Das IQTIG geht davon aus, dass die Ergebnisse auch auf das
Verfahren QS PCI Gbertragen werden kénnen, da das Datenfeld analog spezifiziert ist und es sich
ebenso um ein kardiologisches (bzw. kardiochirurgisches) 0S-Verfahren handelt.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir diesen Qua-
litatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt eine Anpassung der vorgenannten Datenfelder zur Optimierung der Objek-
tivitat, Reliabilitat und Datenqualitat im Rahmen der Verfahrenspflege zu prifen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Derzeit wird fir alle in das Verfahren eingeschlossenen isolierten Koronarangiographien (mit Aus-
nahme von Patientinnen und Patienten, die innerhalb von 7 Tagen vor oder nach der Prozedur eine
PCl hatten) tiberprift, ob innerhalb von 7 Tagen nach der Prozedur ein intra- oder postprozedura-
les MACCE-Ereignis aufgetreten ist. Zahlerrelevante intraprozedurale Ereignisse stellen derzeit
TIA/Schlaganfall, koronarer Verschluss und Tod im Herzkatheterlabor dar; zahlerrelevante post-
prozedurale Ereignisse sind Herzinfarkt, TIA/Schlaganfall und Tod. Die Ereignisse werden derzeit
Uber die 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer sowie aus den Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen in Form von Abrechnungsziffern (EBM, GOP), Kodes (ICD, OPS, PZN) und aus den Versi-
chertenstammdaten erhoben. Die Abrechnungsziffern und Kodes werden im Rahmen der Verfah-
renspflege regelmaBig auf Anpassungsbedarf Gberprift und aktualisiert.

Uber die Rechenregel des Indikators ist definiert, dass eine Patientin oder ein Patient mit mehre-
ren Prozeduren zu verschiedenen Zeitpunkten auch mehrmals in den Zahler eingeschlossen wer-

den kann, wenngleich je Prozedur nur ein MACCE-Ereignis gezahlt wird.
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Zur Verbesserung der Validitat des Indikators wurden mit den endgultigen Rechenregeln 2021 Di-
agnosen, die ein MACCE-Ereignis darstellen und als Entlassdiagnose im Rahmen des In-
dexaufenthalts dokumentiert worden sind, aus der Berechnung der MACCE-Indikatoren ausge-
schlossen. Mit dieser Anderung wurde sichergestellt, dass eine bereits vor dem Indexeingriff
vorliegende MACCE-Diagnose nicht als Folge des Eingriffs gewertet werden kann.

Einige LAG haben zurtickgemeldet, dass eine tagesgenaue Erfassung der Komplikationen bzw.
der MACCE-Ereignisse aus den Abrechnungsdaten nichtimmer mdglich und damit die Zuschreib-
barkeit der Komplikation zur Prozedur nicht immer gegeben ist. Nach Einschatzung des I0TIG
kann es theoretisch nur dann ein Abgrenzungsproblem geben, wenn Prozedur und Komplikation
am selben Tag aufgetreten sind, da beide Ereignisse mit derselben Datumsangabe versehen wer-
den. Da jedoch mit groBerer Wahrscheinlichkeit anzunehmen ist, dass die Komplikation intra-
oder postprozedural aufgetreten ist und somit mit der Indexleistung in Zusammenhang steht,
ware ein Ausschluss dieser Falle nicht zielfihrend. Fir alle anderen MACCE-Ereignisse kdnnen
diese durch das Vorliegen der tagesgenauen Datumsangaben von OPS und (Wieder-)Aufnahmen

in den Sozialdaten operationalisiert werden.

Die Grundgesamtheit des Indikators bezieht sich auf alle in das Verfahren eingeschlossenen Pro-
zeduren (Koronarangiographien). Um fiir alle Prozeduren Gberpriifen zu kénnen, ob jeweils ein
zahlerrelevantes Ereignis vorliegt, missen die fallbezogenen Daten aus der 0S-Dokumentation
des Leistungserbringers mit den dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten bei
den Krankenkassen verknlpft (,gematched”) werden. Diesbezliglich kann es vorkommen, dass
eine Verknipfung aus unterschiedlichen Grinden nicht méglich ist. Im Auswertungsjahr 2022 lag
die Quote erfolgreicher Verkniipfungen im Verfahren QS PCl insgesamt bei 97,78 % (vqgl.
Bundesqualitdtsbericht 2022, IQTIG 2022c). Kann keine Verknlipfung hergestellt werden, kann der
jeweilige Fall in den Indikator nicht eingeschlossen werden und fiir diesen auch nicht Uberprift
werden, ob eine zahlerrelevante Komplikation vorgelegen hat.

Einige LAG merken an, dass die Zuschreibbarkeit von aufgetretenen Komplikationen nicht immer
gegeben ist bzw. nicht immer eindeutig geklart werden kann. Diesbeziglich muss eingeraumt
werden, dass eine 100%ige Treffsicherheit Gber die Erhebung aus den Sozialdaten nur schwer zu
realisieren ist, da die Kodes und Abrechnungsziffern teilweise nicht spezifisch genug sind, um
eine Kausalitdt zwischen der Indexleistung (Prozedur) und der Komplikation direkt ableiten zu
konnen oder die Komplikation durchaus auch auf andere Ursachen als auf die Indexleistung zu-

rickzufihren ist.

Das IQTIG empfiehlt, die Validitat des Indikators im Rahmen der Verfahrenspflege weiter zu ver-
bessern, insbesondere unter Einbeziehung des Expertengremiums auf Bundesebene sowie unter
Berlcksichtigung der Erfahrungen und Rickmeldungen der LAG aus den Stellungnahmeverfah-

ren.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-

flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
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verantworten sind: ,Geschlecht”, ,Alter”,,Dringlichkeit”, ,Ejektionsfraktion unter 40%", ,Herzinsuf-
fizienz (nach NYHA) Stadium Il bis IV”, ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) ochne Schock / mit stabilisier-
tem Schock / mitinstabilem Schock”, ,instabiler Schock”, ,Zustand nach koronarer Bypass-0P”,
.Niereninsuffizienz ohne Dialysepflicht”, ,Niereninsuffizienz mit Dialysepflicht”, .Diabetes”, ,vor-
bestehende gerinnungshemmende Therapie”, ,pathologisch spontane Gerinnung”, ,Medikamen-
tose Therapie zur Plattchenhemmung”, ,Medikamentdse Therapie zur LDL-Senkung”, ,mechani-

sche Reanimation vor der Intervention”, ,relevante Komorbiditaten”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nichtalle der
vorgenannten Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt wer-
den.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, wenngleich sich Be-

darf zur Optimierung der Validitat und Risikoadjustierung ergibt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators werden sowohl die fallbezogene 0S-Dokumenta-
tion als auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen.

Der Aufwand flir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 1.814.789 Aufwandseinheiten als hoch beurteilt, entsprechend einer geringen
Praktikabilitat.

Der Aufwand fiir die Datenerhebung der Sozialdaten wird als gering beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung iiber Sozialdaten wurden nicht vorgenommen, da das
Qualitatsmerkmal unter Einbeziehung der Sozialdaten bereits Uberprift wird. Eine ausschlieBli-
che Erhebung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht méglich, da die Komplikationsdi-
agnosen in den Sozialdaten nicht tagesgenau erfasst werden und damit dem Indexeingriff nicht

eindeutig zugeschrieben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin flir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitadtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-

serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis als unausgewogen. Es wird daher empfohlen, den Indikator zu pausieren und MaB-
nahmen zur Reduktion des Dokumentationsaufwandes zu entwickeln.
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Eine weitere Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint nicht erforderlich, da der
Indikator bereits sozialdatenbasiert erhoben wird und die Einbeziehung von Sozialdaten im Rah-

men der Verfahrens- bzw. Indikatorenentwicklung tberprift wurde.

3.17 56020: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und Patien-
ten mit PCI

Der Indikator adressiert das Auftreten schwerer unerwiinschter kardialer oder zerebrovaskularer
intra- oder postprozeduraler Ereignisse (major adverse cardiac and cerebrovascular events,
MACCE) innerhalb von 7 Tagen nach einer isolierten oder einzeitigen PCl und wird der Qualitatsdi-

mension Patientensicherheit zugeschrieben.

Der Anteil an Patientinnen und Patienten mit unerwiinschten kardialen oder zerebrovaskularen

intra-oder postprozeduralen Ereignissen soll niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fiir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da schwere unerwinschte kardiale oder zerebrovaskulare Ereignisse in Form von Herz- oder
Hirninfarkten aus Sicht der Patientinnen und Patienten hochst bedeutsam und unbedingt zu ver-
meiden sind. Sowohl Herz- als auch Hirninfarkte gehen mit gravierenden Folgen fiir die Patien-
tinnen und Patienten einher, die nicht selten zur Invalidisierung und schlimmstenfalls zum Tod
fuhren kénnen.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahlen 1und 2. Auf Grund-
lage von 722 verbesserbaren Ereignissen eines Anteils von 12,74 % Leistungserbringern mit Ver-
besserungspotenzial ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da es sich
bei MACCEs um schwerwiegende Komplikationen handelt, die durch eine optimale pra-, peri- so-
wie postprozedurale Versorgung und Uberwachung der Patientinnen und Patienten vermieden
bzw. deren Eintrittsrisiko reduziert werden kann. Gleichzeitig spielen z. B. auch die Erfahrung der
Behandlerin oder des Behandlers sowie ein sorgfaltiges Vorgehen bei dem therapeutischen Ein-
griff eine entscheidende Rolle. Weitere geeignete MaBnahmen stellen beispielsweise die Einflh-
rung und Umsetzung von Behandlungspfaden, die Etablierung eines Gerinnungsmanagements
sowie eine engmaschige postprozedurale (kardiale) Uberwachung der Patientinnen und Patien-
ten dar.
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Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist in der Regel der Leistungserbrin-
ger verantwortlich, der die Prozedur durchgefihrt hat. Jedoch kann innerhalb des Beobach-
tungszeitfensters von 7 Tagen nach der Prozedur auch ein anderer Leistungserbringer Behand-
lungen an der Patientin oder dem Patienten durchgefihrt haben, weshalb nicht jedwedes
postprozedurales MACCE-Ereignis zwangslaufig dem prozedurdurchfliihrenden Leistungserbrin-
ger zugeschrieben werden kann. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Patientin oder der
Patient nach dem Indexeingriff weitere Untersuchungen oder Behandlungen, unabhangig von der
PCI, erfahren hat. Im Gegensatz dazu kdnnen intraprozedural aufgetretene MACCE-Ereignisse
dem behandelnden Leistungserbringer in der Regel eindeutiger zugeschrieben werden, da das
MACCE-Ereignis wahrend der PCl aufgetreten ist.

Darlber hinaus liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer vor,
wenn Eingriffe im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Pa-
tientin oder der Patient zur Durchflihrung der Prozedur in ein anderes Krankenhaus verbracht.
Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin oder der Pati-
ent wieder in das entsendende Krankenhaus zurlick. Diese Patientinnen und Patienten werdenim
Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zugeschrieben,
welches flr die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des Qualitatsziels nicht di-
rekt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den Indikator einge-
schlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021ca. 2,2 % (n =5.382).

Zu berlcksichtigen ist auBerdem, dass bei mehreren dokumentationspflichtigen Leistungen
(Prozeduren) wahrend des stationdren Aufenthalts nur der erstbehandelnde Standort als auswer-
tender Standort berlcksichtigt wird. Das heiBt, Folgeeingriffe wahrend eines stationaren Aufent-
halts werden per se dem erstbehandelnden Standort zugeordnet. Da sich trotz ggf. abweichender
Standortangaben innerhalb eines Falles die Angaben auf ein und dasselbe Institutionskennzei-
chenbzw. Krankenhaus beziehen, resultieren daraus keine groBeren Einschrankungen fur die Be-
einflussbarkeit durch die Leistungserbringer.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe QS-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Verdffentlichung fir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-

tienten) zweckdienlich sind.

Da die Bereitstellung der Auswertungen fir sozialdatenbasierte Indikatoren mit etwa 2 Jahren
Zeitverzug stattfindet (z. B. werden Indexereignisse aus dem Erfassungsjahr 2021 im Auswer-
tungsjahr 2023 ausgewertet) und unterjéhrige Zwischenberichte fiir die sozialdatenbasierten In-
dikatoren noch nicht etabliert sind, ist die Brauchbarkeit des Handlungsanschlusses (z. B. fiir das
interne QM) leicht eingeschrénkt, wenngleich ein Handlungsanschluss aufgrund der Mdglichkeit,
auch zeitlich verzdgert VerbesserungsmaBnahmen einzuleiten, grundsatzlich bestehen bleibt.
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In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitdtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt priifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far 5 von 36 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine weitge-
hende Objektivitdt angenommen. Dies betrifft die Datenfelder,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCI
mit besonderen Merkmalen”, ,sonstiges”, .intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,Entlas-

sungsdiagnose(n) (stationar) bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)”.

Fir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)" ist die Einstufung ,weitgehend” darin begrin-
det, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt

unterschiedlich eingestuft werden kann.

Far die Datenfelder ,intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,PCI mit besonderen Merkma-
len” wird eine nur weitgehende Objektivitat angenommen, da die Dokumentierende oder der Do-
kumentierende nichtimmer Kenntnis darliber hat, welche intraprozeduralen Ereignisse bzw. wel-
che Interventionen, die jeweils erst bei der Angabe,1=ja"” per Auswahlmenu sichtbar werden, Gber
diese Filterfelder adressiert werden. Dieser Umstand kdnne dazu flihren, dass die Datenfelder

ggf. weniger haufig mit ,ja” dokumentiert werden.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, kann das Datenfeld unter-
schiedlich interpretiert und dokumentiert werden. Vor diesem Hintergrund wird fir das Datenfeld

nur eine weitgehende Objektivitat angenommen.

Fir das Datenfeld ,Entlassungsdiagnose(n) (stationar) bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)”, das
auf die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder Nebendiagnosen) bzw. die Quartalsdiagnosen, die in
inhaltlichem Zusammenhang mit dem Verfahren stehen, abstellt, kann es zu unterschiedlichen
Bewertungen Uber die inhaltliche Relevanz und das Dokumentationserfordernis von Diagnosen
und damit zu einer moglichen Unterdokumentation kommen. Vor diesem Hintergrund wird far

das Datenfeld nur eine weitgehende Objektivitat angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fir
diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.
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Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen Hinweise auf deren Einschréankung
vor. Flr eines von 36 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird nur eine
mittlere Reliabilitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,sonstiges”.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, wird nur eine mittlere Re-

liabilitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Reliabilitat der Messung der flr

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.
Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 36 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine niedrige
sowie fir 8 von 36 Datenfelder eine mittlere Datenqualitdt angenommen. Dies betrifft die Daten-
felder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCl mit besonderen Merkmalen”, ,PCl am kompletten Ge-
faBverschluss”, ,PCl eines Koronarbypasses”, ,PCl am ungeschiitzten Hauptstamm?”, ,PCl einer
Ostiumstenose LAD/RCX/RCA", ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl an einer In-Stent Ste-

nose” und ,sonstiges”.

Die Einstufung ,mittel” ist fur das Datenfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” und die subsumier-
ten Datenfelder darauf zurlickzufiihren, dass aufgrund der Filterfeldstruktur fir die Dokumentie-
renden ggf. unklarist, welche Eingriffe Uber die Datenfelder adressiert werden und was unter dem
Oberbegriff ,PCl mit besonderen Merkmalen” zu verstehen ist. Vor diesem Hintergrund wird nur
eine mittlere bzw. geringe Datenqualitdt angenommen. Fiir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach
NYHA)" ist die Einstufung ,mittel” auf die Ergebnisse aus der Datenvalidierung (Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich) fir das Verfahren 0S HSMDEF zurlickzufiihren. Hier hat sich gezeigt,
dass das Datenfeld haufig fehldokumentiert wird. Das IQTIG geht davon aus, dass die Ergebnisse
auch auf das Verfahren QS PCl Gbertragen werden kdnnen, da das Datenfeld analog spezifiziert ist
und es sich ebenso um ein kardiologisches (bzw. kardiochirurgisches) 0S-Verfahren handelt.

Fuar die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir diesen Qua-

litatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt eine Anpassung der vorgenannten Datenfelder zur Optimierung der Objek-

tivitat, Reliabilitat und Datenqualitat im Rahmen der Verfahrenspflege zu prifen.
Die Validitat der Messung wird fir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Derzeit wird fir alle in das Verfahren eingeschlossenen isolierten und einzeitigen PCI (mit Aus-
nahme von Patientinnen und Patienten, die aufgrund eines ST-Hebungsinfarktes eine Erst-PCl
erhalten haben) Uberprift, ob innerhalb von 7 Tagen nach der Prozedur ein intra- oder postpro-
zedurales MACCE-Ereignis aufgetreten ist. Zahlerrelevante intraprozedurale Ereignisse stellen
derzeit TIA/Schlaganfall, koronarer Verschluss und Tod im Herzkatheterlabor dar; zahlerrelevante
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postprozedurale Ereignisse sind Herzinfarkt, TIA/Schlaganfall, Re-PCl am selben Gefa, CABG und
Tod. Die Ereignisse werden derzeit Uber die 0S-Dokumentation beim Leistungserbringer sowie
aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen in Form von Abrechnungsziffern (EBM, GOP), Kodes
(ICD, OPS, PZN) und aus den Versichertenstammdaten erhoben. Die Abrechnungsziffern und Ko-
des werden im Rahmen der Verfahrenspflege regelmaBig auf Anpassungsbedarf (iberprift und
aktualisiert.

Uber die Rechenregel des Indikators ist definiert, dass eine Patientin oder ein Patient mit mehre-
ren Prozeduren zu verschiedenen Zeitpunkten auch mehrmals in den Zahler eingeschlossen wer-

den kann, wenngleich je Prozedur nur ein MACCE-Ereignis gezahlt wird.

Zur Verbesserung der Validitat des Indikators wurden mit den endgultigen Rechenregeln 2021 Di-
agnosen, die ein MACCE-Ereignis darstellen und als Entlassdiagnose im Rahmen des In-
dexaufenthalts dokumentiert worden sind, aus der Berechnung der MACCE-Indikatoren ausge-
schlossen. Mit dieser Anderung wurde sichergestellt, dass eine bereits vor dem Indexeingriff
vorliegende MACCE-Diagnose nicht als Folge des Eingriffs gewertet werden kann.

Einige LAG haben zuriickgemeldet, dass eine tagesgenaue Erfassung der Komplikationen bzw.
der MACCE-Ereignisse aus den Abrechnungsdaten nichtimmer mdoglich und damit die Zuschreib-
barkeit der Komplikation zur Prozedur nicht immer gegeben ist. Nach Einschatzung des I0TIG
kann es theoretisch nur dann ein Abgrenzungsproblem geben, wenn Prozedur und Komplikation
am selben Tag aufgetreten sind, da beide Ereignisse mit derselben Datumsangabe versehen wer-
den. Da jedoch mit groBerer Wahrscheinlichkeit anzunehmen ist, dass die Komplikation intra-
oder postprozedural aufgetreten ist und somit mit der Indexleistung in Zusammenhang steht,
ware ein Ausschluss dieser Falle nicht zielfihrend. Fur alle anderen MACCE-Ereignisse kdnnen
diese durch das Vorliegen der tagesgenauen Datumsangaben von OPS und (Wieder-)Aufnahmen

in den Sozialdaten operationalisiert werden.

Die Grundgesamtheit des Indikators bezieht sich auf alle in das Verfahren eingeschlossenen Pro-
zeduren (isolierte oder einzeitige PCl). Um fir alle Prozeduren (iberpriifen zu kdnnen, ob jeweils
ein zahlerrelevantes Ereignis vorliegt, missen die fallbezogenen Daten aus der JS-Dokumenta-
tion des Leistungserbringers mit den dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten
bei den Krankenkassen verknlpft (,gematched”) werden. Diesbeziiglich kann es vorkommen,
dass eine Verknupfung aus unterschiedlichen Grinden nicht mdglich ist. Im Auswertungsjahr
2022 lag die Quote erfolgreicher Verknipfungen im Verfahren QS PCl insgesamt bei 97,78 % (vql.
Bundesqualitatsbericht 2022, IQTIG 2022c). Kann keine Verknlipfung hergestellt werden, kann der
jeweilige Fall in den Indikator nicht eingeschlossen werden und fiir diesen auch nicht Uberprift

werden, ob eine zahlerrelevante Komplikation vorgelegen hat.

Einige LAG merken an, dass die Zuschreibbarkeit von aufgetretenen Komplikationen nicht immer
gegeben ist bzw. nicht immer eindeutig geklart werden kann. Diesbeziglich muss eingeraumt
werden, dass eine 100%ige Treffsicherheit iber die Erhebung aus den Sozialdaten nur schwer zu

realisieren ist, da die Kodes und Abrechnungsziffern teilweise nicht spezifisch genug sind, um
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eine Monokausalitat zwischen der Indexleistung (Prozedur) und der Komplikation direkt ableiten
zu konnen, bzw. die Komplikation durchaus auch auf andere Ursachen als auf die Indexleistung

zurlckzufihren sein kann.

Das IQTIG empfiehlt, die Validitat des Indikators im Rahmen der Verfahrenspflege weiter zu ver-
bessern, insbesondere unter Einbeziehung des Expertengremiums auf Bundesebene sowie unter
Berucksichtigung der Erfahrungen und Riickmeldungen der LAG aus den Stellungnahmeverfah-
ren. Mit den endgtiltigen Rechenregeln 2022 wurde zur Verbesserung der Validitat der Indikator-
berechnung die Rechenregel dahingehend angepasst, dass Falle, fir die ein rezidivierender Myo-
kardinfarkt als MACCE-Ereignis kodiert wurde, aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen
werden, da Falle mit vorausgegangenem Infarktereignis (akute STEMI) nur im Indikator 56022 ab-

gebildet werden.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Geschlecht”, ,Alter”,,Dringlichkeit”, ,Ejektionsfraktion unter 40%", ,Herzinsuf-
fizienz (nach NYHA) Stadium Ill bis IV, ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) ohne Schock / mit stabili-
siertem Schock / mitinstabilem Schock”, ,instabiler Schock”, ,PCl am Hauptstamm®, ,PCl an meh-
reren Gebieten (LAD, RCX oder RCA) auBer Hauptstamm”, ,PCI mit besonderen Merkmalen: PClam
kompletten GefaBverschluss”, ,PCl mit besonderen Merkmalen: PCl eines Koronarbypasses”, ,PCl
mit besonderen Merkmalen: PCl am ungeschitzten Hauptstamm?”, ,PCl mit besonderen Merkma-
len: PCl einer Ostiumstenose LAD/RCX/RCA”, ,PCI mit besonderen Merkmalen: PClam letzten ver-
bliebenen GefaB”,,PCl mit besonderen Merkmalen: PCl an einer In-Stent Stenose”, ,PClI mit beson-
deren Merkmalen: sonstiges”, ,Zustand nach koronarer Bypass-OP”, ,Niereninsuffizienz ohne
Dialysepflicht”, ,Niereninsuffizienz mit Dialysepflicht”, ,Diabetes”, .Indikation zur PCI: akutes Ko-
ronarsyndrom (Ruheangina) ohne Myokardinfarkt (ochne STEMI, ohne NSTEMI)", ,Indikation zur
PCI: akutes Koronarsyndrom mit Nicht-ST Hebungsinfarkt (NSTEMI)”, ,Indikation zur PCI: Kompli-
kation bei oder nach vorangegangener Koronarangiographie oder PCI*,,Medikamenttse Therapie
zur Plattchenhemmung”, ,Medikamentdse Therapie zur LDL-Senkung”, ,mechanische Reanima-
tion vor der Intervention”, ,relevante Komorbiditaten”,,CTO", ,Bifurkation”, ,schwere Verkalkung”.

Die Risikoadjustierungist fiir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nicht alle der
vorgenannten Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell berlcksichtigt wer-

den.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, wenngleich sich Be-
darf zur Optimierung der Validitat und Risikoadjustierung ergibt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators werden sowohl die fallbezogene 0S-Dokumenta-

tion als auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen.
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Der Aufwand flir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird flr diesen
Indikator mit 1.925.890 Aufwandseinheiten als hoch beurteilt, entsprechend einer geringen
Praktikabilitat.

Der Aufwand fiir die Datenerhebung der Sozialdaten wird als gering beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur mdglichen Abbildung iiber Sozialdaten wurden nicht vorgenommen, da das
Qualitatsmerkmal unter Einbeziehung der Sozialdaten bereits Giberprift wird. Eine ausschlieBli-
che Erhebung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht mdglich, da die Komplikationsdi-
agnosen in den Sozialdaten nicht tagesgenau erfasst werden und damit dem Indexeingriff nicht
eindeutig zugeschrieben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitadtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-

serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-Nutzen-
Verhaltnis als unausgewogen. Es wird daher empfohlen, den Indikator zu pausieren und MaB-
nahmen zur Reduktion des Dokumentationsaufwandes zu entwickeln.

Eine weitere Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint nicht erforderlich, da der
Indikator bereits sozialdatenbasiert erhoben wird und die Einbeziehung von Sozialdaten im Rah-
men der Verfahrens- bzw. Indikatorenentwicklung tberprift wurde.

3.18 56022: MACCE innerhalb von 7 Tagen bei Patientinnen und
Patienten mit Erst-PCl bei ST-Hebungsinfarkt

Der Indikator adressiert das Auftreten schwerer unerwiinschter kardialer oder zerebrovaskularer
intra- oder postprozeduraler Ereignisse (major adverse cardiac and cerebrovascular events,
MACCE) innerhalb von 7 Tagen nach Erst-PCl bei ST-Hebungsinfarkt und wird der Qualitdtsdimen-
sion Patientensicherheit zugeschrieben.

Der Anteil an Patientinnen und Patienten mit unerwiinschten kardialen oder zerebrovaskularen

intra-oder postprozeduralen Ereignissen soll niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitatsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,

da schwere unerwinschte kardiale oder zerebrovaskulare Ereignisse in Form von Herz- oder
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Hirninfarkten aus Sicht der Patientinnen und Patienten hochst bedeutsam und unbedingt zu ver-
meiden sind. Sowohl Herz- als auch Hirninfarkte gehen mit gravierenden Folgen fiir die Patien-
tinnen und Patienten einher, die nicht selten zur Invalidisierung und schlimmstenfalls zum Tod

fihren kdnnen.
Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von
259 verbesserbaren Ereignissen ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als gegeben eingeschatzt, da es sich
bei MACCEs um schwerwiegende Komplikationen handelt, die durch eine optimale pra-, peri- so-
wie postprozedurale Versorgung und Uberwachung der Patientinnen und Patienten vermieden
bzw. deren Eintrittsrisiko reduziert werden kann. Gleichzeitig spielen z. B. auch die Erfahrung der
Behandlerin oder des Behandlers sowie ein sorgfaltiges Vorgehen bei dem therapeutischen Ein-
griff eine entscheidende Rolle. Weitere geeignete MaBnahmen zur Vermeidung stellen beispiels-
weise die Einfihrung und Umsetzung von Behandlungspfaden, die Etablierung eines Gerinnungs-
managements sowie eine engmaschige postprozedurale (kardiale) Uberwachung der
Patientinnen und Patienten dar.

Far die durch den Indikator gemessene Versorgungsqualitat ist in der Regel der Leistungserbrin-
ger verantwortlich, der die Prozedur durchgefihrt hat. Jedoch kann innerhalb des Beobach-
tungszeitfensters von 7 Tagen nach der Prozedur auch ein anderer Leistungserbringer Behand-
lungen an der Patientin oder dem Patienten durchgefluhrt haben, weshalb nicht jedwedes
postprozedurales MACCE-Ereignis zwangslaufig dem prozedurdurchfliihrenden Leistungserbrin-
ger zugeschrieben werden kann. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Patientin oder der
Patient nach dem Indexeingriff weitere Untersuchungen oder Behandlungen, unabhangig von der
Koronarangiographie/PCl, erfahren hat. Im Gegensatz dazu kdnnen intraprozedural aufgetretene
MACCE-Ereignisse dem behandelnden Leistungserbringer in der Regel eindeutiger zugeschrie-

ben werden, da das MACCE-Ereignis wahrend der Koronarangiographie/PCl aufgetreten ist.

Darlber hinaus liegt eine eingeschrankte Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer vor,
wenn Eingriffe im Rahmen einer sogenannten Verbringung erbracht werden. Hierbei wird die Pa-
tientin oder der Patient zur Durchfliihrung der Prozedur in ein anderes Krankenhaus verbracht.
Nach Abschluss der Prozedur (i. d. R. innerhalb von 24 Stunden) kehrt die Patientin oder der Pati-
ent wieder in das entsendende Krankenhaus zurick. Diese Patientinnen und Patienten werdenim
Rahmen der Auswertung dem entlassenden bzw. entsendenden Krankenhaus zugeschrieben,
welches flr die Durchflihrung der Prozedur und damit die Einhaltung des Qualitatsziels nicht di-
rekt verantwortlich ist. Der Anteil von Verbringungsleistungen an allen in den Indikator einge-
schlossenen Patientinnen und Patienten betrug im Erfassungsjahr 2021 ca. 1,2 % (n = 542).
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Zu berlcksichtigen ist auBerdem, dass bei mehreren dokumentationspflichtigen Leistungen
(Prozeduren) wahrend des stationaren Aufenthalts nur der erstbehandelnde Standort als auswer-
tender Standort berlcksichtigt wird. Das heiBt, Folgeeingriffe wahrend eines stationaren Aufent-
halts werden per se dem erstbehandelnden Standort zugeordnet. Da sich trotz ggf. abweichender
Standortangaben innerhalb eines Falles die Angaben auf ein und dasselbe Institutionskennzei-
chen bzw. Krankenhaus beziehen, resultieren daraus keine groBeren Einschrankungen fur die Be-

einflussbarkeit durch die Leistungserbringer.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse sowohl im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Fortbildung des Personals,
Erstellung interner Handlungsanweisungen) als auch fiir externe 0S-MaBnahmen (z. B. Dialog mit
den beauftragten Stellen, Veréffentlichung flir Auswahlentscheidungen der Patientinnen und Pa-
tienten) zweckdienlich sind.

Da die Bereitstellung der Auswertungen flr sozialdatenbasierte Indikatoren mit etwa 2 Jahren
Zeitverzug stattfindet (z. B. werden Indexereignisse aus dem Erfassungsjahr 2021 im Auswer-
tungsjahr 2023 ausgewertet) und unterjéhrige Zwischenberichte flir die sozialdatenbasierten In-
dikatoren noch nicht etabliert sind, ist die Brauchbarkeit des Handlungsanschlusses (z. B. flr das
interne QM) leicht eingeschrénkt, wenngleich ein Handlungsanschluss aufgrund der Méglichkeit,

auch zeitlich verzdgert VerbesserungsmaBnahmen einzuleiten, grundsatzlich bestehen bleibt.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitadtsmerkmals stuft das IQTIG dieses als

weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Fir 5 von 35 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine weitge-
hende Objektivitdt angenommen. Dies betrifft die Datenfelder,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCI
mit besonderen Merkmalen®”, ,sonstiges”, ,intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,Entlas-

sungsdiagnose(n) (stationar) bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)”.

Fir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)" ist die Einstufung ,weitgehend” darin begrin-
det, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt

unterschiedlich eingestuft werden kann.

Far die Datenfelder ,intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,PCI mit besonderen Merkma-

len” wird eine weitgehende Objektivitat angenommen, da die Dokumentierende oder der Doku-
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mentierende nicht immer Kenntnis dartber hat, welche intraprozeduralen Ereignisse bzw. wel-
che Interventionen, die jeweils erst bei der Angabe,1=ja" per Auswahimend sichtbar werden, tber
diese Filterfelder adressiert werden. Dieser Umstand kénne dazu flhren, dass die Datenfelder

ggf. weniger haufig mit,ja” dokumentiert werden.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, kdnnen die Dokumentie-
renden unter analogen Versorgungsbedingungen das Datenfeld unterschiedlich interpretieren
und dokumentieren. Vor diesem Hintergrund wird flir das Datenfeld nur eine weitgehende Objek-

tivitat angenommen.

Fir das Datenfeld ,Entlassungsdiagnose(n) (stationar) bzw. Quartalsdiagnose(n) (ambulant)’, das
auf die Entlassungsdiagnosen (Haupt- oder Nebendiagnosen) bzw. die Quartalsdiagnosen, die in
inhaltlichem Zusammenhang mit dem Verfahren stehen, abstellt, kann es zu unterschiedlichen
Bewertungen Uber die inhaltliche Relevanz und das Dokumentationserfordernis von Diagnosen
und damit zu einer moglichen Unterdokumentation kommen. Vor diesem Hintergrund wird far

das Datenfeld nur eine weitgehende Objektivitat angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen Hinweise auf deren Einschréankung
vor. FUr eines von 35 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendtigt werden, wird nur eine
mittlere Reliabilitdat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,sonstiges”.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden knnen, wird nur eine mittlere Re-

liabilitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Reliabilitat der Messung der flr

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.
Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 35 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine niedrige
sowie fr 8 von 35 Datenfelder eine mittlere Datenqualitat angenommen. Dies betrifft die Daten-
felder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCl mit besonderen Merkmalen”, ,PCl am kompletten Ge-
faBverschluss”, ,PCl eines Koronarbypasses”, ,PCl am ungeschiitzten Hauptstamm?”, ,PCl einer
Ostiumstenose LAD/RCX/RCA", ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl an einer In-Stent Ste-

nose” und,sonstiges”.

Die Einstufung ,mittel” ist flir das Datenfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” und die subsumier-
ten Datenfelder darauf zurlickzuflhren, dass aufgrund der Filterfeldstruktur fir die Dokumentie-
renden ggf. unklarist, welche Eingriffe Uber die Datenfelder adressiert werden und was unter dem
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Oberbegriff ,PClI mit besonderen Merkmalen” zu verstehen ist. Vor diesem Hintergrund wird nur
eine mittlere bzw. geringe Datenqualitdt angenommen. Fiir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach
NYHA)" ist die Einstufung ,mittel” auf die Ergebnisse aus der Datenvalidierung (Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich) fiir das Verfahren 0S HSMDEF zurlickzufihren. Hier hat sich gezeigt,
dass das Datenfeld haufig fehldokumentiert wird. Das IQTIG geht davon aus, dass die Ergebnisse
auch auf das Verfahren QS PCI Gbertragen werden kdnnen, da das Datenfeld analog spezifiziert ist

und es sich ebenso um ein kardiologisches (bzw. kardiochirurgisches) QS-Verfahren handelt.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir diesen Qua-
litatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt, eine Anpassung der vorgenannten Datenfelder zur Optimierung der Objek-
tivitat, Reliabilitat und Datenqualitat im Rahmen der Verfahrenspflege zu prifen.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als mittel beurteilt.

Derzeit wird flr alle Patientinnen und Patienten, die aufgrund eines akuten oder subakuten Koro-
narsyndroms mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI) eine Erst-PCl erhalten haben, Uberprift, ob inner-
halb von 7 Tagen nach der Prozedur ein intra- oder postprozedurales MACCE-Ereignis aufgetre-
ten ist. Jede weitere PCI innerhalb eines Falles bzw. Krankenhausaufenthalts aufgrund eines
STEMI wird in dem Indikator nicht betrachtet, da diese eine potenzielle Re-PCl und damit eine
Komplikation der Erst-PCl bzw. ein MACCE-Ereignis darstellen kann. Zahlerrelevante intraproze-
durale Ereignisse stellen derzeit TIA/Schlaganfall, koronarer Verschluss und Tod im Herzkathe-
terlabor dar; zahlerrelevante postprozedurale Ereignisse sind Reinfarkt, TIA/Schlaganfall, Re-PCl
am selben GefaB, CABG und Tod. Die Ereignisse werden derzeit (iber die 0S-Dokumentation beim
Leistungserbringer sowie aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen in Form von Abrechnungs-
ziffern (EBM, GOP), Kodes (ICD, OPS, PZN) und aus den Versichertenstammdaten erhoben. Die Ab-
rechnungsziffern und Kodes werden im Rahmen der Verfahrenspflege regelmaBig auf Anpas-
sungsbedarf Uberprift und aktualisiert.

Zur Verbesserung der Validitat des Indikators wurden mit den endgultigen Rechenregeln 2021 Di-
agnosen, die ein MACCE-Ereignis darstellen und als Entlassdiagnose im Rahmen des In-
dexaufenthalts dokumentiert worden sind, aus der Berechnung der MACCE-Indikatoren ausge-
schlossen. Mit dieser Anderung wurde sichergestellt, dass eine bereits vor dem Indexeingriff

vorliegende MACCE-Diagnose nicht als Folge des Eingriffs gewertet werden kann.

Einige LAG haben zurtickgemeldet, dass eine tagesgenaue Erfassung der Komplikationen bzw.
der MACCE-Ereignisse aus den Abrechnungsdaten nichtimmer moglich und damit die Zuschreib-
barkeit der Komplikation zur Prozedur nicht immer gegeben ist. Nach Einschatzung des I0TIG
kann es theoretisch nur dann ein Abgrenzungsproblem geben, wenn Prozedur und Komplikation
am selben Tag aufgetreten sind, da beide Ereignisse mit derselben Datumsangabe versehen wer-
den. Da jedoch mit groBerer Wahrscheinlichkeit anzunehmen ist, dass die Komplikation intra-

oder postprozedural aufgetreten ist und somit mit der Indexleistung in Zusammenhang steht,
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ware ein Ausschluss dieser Falle nicht zielfGhrend. Fur alle anderen MACCE-Ereignisse kénnen
diese durch das Vorliegen der tagesgenauen Datumsangaben von OPS und (Wieder-)Aufnahmen
in den Sozialdaten operationalisiert werden.

Die Grundgesamtheit des Indikators bezieht sich auf alle in das Verfahren eingeschlossenen Pro-
zeduren (isolierte oder einzeitige PCI). Um fiir alle Prozeduren iberpriifen zu kénnen, ob jeweils
ein zahlerrelevantes Ereignis vorliegt, missen die fallbezogenen Daten aus der QS-Dokumenta-
tion des Leistungserbringers mit den dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten
bei den Krankenkassen verknlipft (,gematched”) werden. Diesbeziiglich kann es vorkommen,
dass eine Verknlpfung aus unterschiedlichen Griinden nicht mdéglich ist. Im Auswertungsjahr
2022 lag die Quote erfolgreicher Verkniipfungen im Verfahren 0S PCl insgesamt bei 97,78 % (vgl.
Bundesqualitatsbericht 2022, IQTIG 2022c¢). Kann keine Verkniipfung hergestellt werden, kann der
jeweilige Fall in den Indikator nicht eingeschlossen werden und fur diesen auch nicht Gberprift

werden, ob eine zahlerrelevante Komplikation vorgelegen hat.

Einige LAG merken an, dass die Zuschreibbarkeit von aufgetretenen Komplikationen nicht immer
gegeben ist bzw. nicht immer eindeutig geklart werden kann. Diesbeziglich muss eingeraumt
werden, dass eine 100%ige Treffsicherheit (iber die Erhebung aus den Sozialdaten nur schwer zu
realisieren ist, da die Kodes und Abrechnungsziffern teilweise nicht spezifisch genug sind, um
eine Monokausalitdt zwischen der Indexleistung (Prozedur) und der Komplikation direkt ableiten
zu konnen, bzw. die Komplikation durchaus auch auf andere Ursachen als auf die Indexleistung

zurickzuflhren sein kann.

Das IQTIG empfiehlt, die Validitat des Indikators im Rahmen der Verfahrenspflege weiter zu ver-
bessern, insbesondere unter Einbeziehung des Expertengremiums auf Bundesebene sowie unter
Berucksichtigung der Erfahrungen und Riickmeldungen der LAG aus den Stellungnahmeverfah-
ren. Mit den endgiltigen Rechenregeln 2022 wurde zur Erhéhung der Validitat der Indikatorbe-
rechnung die Rechenregel dahingehend angepasst, dass Falle, flr die ein akuter Myokardinfarkt
als MACCE-Ereignis kodiert wurde, aus der Indikatorberechnung ausgeschlossen werden, da
nach vorausgegangenem Infarktereignis nur ein Reinfarkt (Code 122.) ein MACCE-Ereignis dar-
stellt.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Geschlecht”, ,Alter”, ,Dringlichkeit”, ,Ejektionsfraktion unter 40%", ,Herzinsuf-
fizienz (nach NYHA) Stadium Ill bis IV*, ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) ohne Schock / mit stabili-
siertem Schock / mitinstabilem Schock”, ,instabiler Schock”, ,PCl am Hauptstamm®, ,PCI mit be-
sonderen Merkmalen: PCl am kompletten GefaBverschluss®, ,PCI mit besonderen Merkmalen: PCI
eines Koronarbypasses”, ,PCl mit besonderen Merkmalen: PCI am ungeschitzten Hauptstamm®”,
,PCl mit besonderen Merkmalen: PCI einer Ostiumstenose LAD/RCX/RCA”, ,PCl mit besonderen
Merkmalen: PClam letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl mit besonderen Merkmalen: PCl an einer In-

Stent Stenose”, ,PCI mit besonderen Merkmalen: sonstiges”, ,Zustand nach koronarer Bypass-
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OP“, .Niereninsuffizienz ohne Dialysepflicht”, ,Niereninsuffizienz mit Dialysepflicht”, ,Diabetes”,
JIndikation zur PCI: subakutes Koronarsyndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI)", ,Hohe Throm-
buslast®, ,Bifurkation”, ,schwere Verkalkung”, ,Medikamentdse Therapie zur Plattchenhemmung”,

~Medikamentdse Therapie zur LDL-Senkung”, ,mechanische Reanimation vor der Intervention”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nicht alle der
vorgenannten Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell berlicksichtigt wer-

den.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als weiterhin geeignet fiir die Qualitatssicherung ein, wenngleich sich Be-
darf zur Optimierung der Validitat und Risikoadjustierung ergibt.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators werden sowohl die fallbezogene 0S-Dokumenta-

tion als auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen.

Der Aufwand flir die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 324.930 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Der Aufwand fir die Datenerhebung der Sozialdaten wird als gering beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung iiber Sozialdaten wurden nicht vorgenommen, da das
Qualitatsmerkmal unter Einbeziehung der Sozialdaten bereits Gberprift wird. Eine ausschlieBli-
che Erhebung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht mdglich, da die Komplikationsdi-
agnosen in den Sozialdaten nicht tagesgenau erfasst werden und damit dem Indexeingriff nicht
eindeutig zugeschrieben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien weiterhin fir die Qualitatssicherung geeignet. Es
handelt sich um ein unmittelbar patientenrelevantes Qualitadtsmerkmal, das eine hohe Bedeutung
fur die Patientinnen und Patienten hat. In Verbindung mit einem mittleren Potenzial zur Verbes-

serung adressiert der Indikator ein Merkmal mit einem eher hohen potenziellen Nutzen.

Vor dem Hintergrund eines eher hohen Erhebungsaufwands beurteilt das IQTIG das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis als ausgewogen. Es wird daher empfohlen, den Indikator weiterzufiihren.

Eine weitere Operationalisierung auf Basis von Sozialdaten erscheint nicht erforderlich, da der
Indikator bereits sozialdatenbasiert erhoben wird und die Einbeziehung von Sozialdaten im Rah-

men der Verfahrens- bzw. Indikatorenentwicklung Uberprift wurde.
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3.19  56024: 30-Tage-Sterblichkeit bei PCI (8. bis 30. postprozeduraler
Tag)

Der Indikator adressiert das Uberleben der Patientinnen und Patienten zwischen dem 8. und
30. postprozeduralen Tag nach einer PCl und wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit
und Wirksamkeit zugeschrieben.

Die Sterblichkeit nach PClI soll moglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitatsmerkmals

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

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschétzt,
da das Uberleben nach einer PCl aus Patientenperspektive von existentieller Bedeutung ist. Mit
dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientinnen und Patienten, die an einer koro-
naren Herzkrankheit erkrankt sind, verlangert werden. Todesfalle, die in Zusammenhang mit der
durchgefiihrten Intervention (PCI) stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.

Das Qualitdtsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von 170

verbesserbaren Ereignissen ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als nicht gegeben eingeschéatzt, da das
Ereignis,Tod" innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters (8. bis 30. Tag nach PCl) dem
Indexeingriff hdufig nicht eindeutig zugeschrieben werden kann bzw. auf unterschiedliche (nicht
prozedurbedingte) Ursachen zurilickgefiihrt werden kann. Dies ist insbesondere darin begriindet,
dass die mediane stationare Verweildauer nach einer PCI nur 4 Tage betragt bzw. im Mittel bei
6,13 Tagen liegt. Demnach befinden sich die Patientinnen und Patienten im definierten Beobach-
tungszeitfenster (8. bis 30. Tag nach PCl) sehr hdufig nicht mehr in (station&rer) Behandlung beim
indexeingrifferbringenden Leistungserbringer und wurden inzwischen auch von anderen Leis-
tungserbringern (weiter-)versorgt oder haben sich wegen anderer gesundheitlicher Beschwer-
den einer medizinischen Behandlung unterzogen. Daher kénnen auch medizinische Behandlun-
gen anderer Leistungserbringer sehr wahrscheinlich in einem ursachlichen Zusammenhang mit
dem Versterben der Patientin oder des Patienten stehen. Da den bewertenden Stellen und den
indexeingrifferbringenden Leistungserbringern zudem keine weiteren Informationen Uber die
Todesursache und -umstande, sondern lediglich das Sterbedatum aus den Sozialdaten bzw. Ver-
sichertenstammdaten vorliegt, Iasst sich nur in wenigen Fallen Gberprifen, ob eine Kausalitat

zwischen der Indexleistung und dem Ereignis, Tod" vorliegt.
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Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Trendanalyse im Zeitverlauf, Ver-
gleich des,eigenen” Ergebnisses mit dem Bundesergebnis) zweckdienlich sein kdnnen.

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

Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezlglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Fir 4 von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine weitge-
hende Objektivitdt angenommen. Dies betrifft die Datenfelder ,Herzinsuffizienz (hach NYHA)", in-

traprozedural auftretende Ereignisse”, ,PCI mit besonderen Merkmalen” und ,sonstiges”.

Fir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)" ist die Einstufung ,weitgehend” darin begrin-
det, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
u. U. unterschiedlich eingestuft werden kann.

Far die Datenfelder ,intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,PCI mit besonderen Merkma-
len” wird eine weitgehende Objektivitdt angenommen, da die Dokumentierende oder der Doku-
mentierende nicht immer Kenntnis dariber hat, welche intraprozeduralen Ereignisse bzw. be-
sonderen Merkmale der PCl, die jeweils erst bei der Angabe ,1=ja" per Auswahlmenu sichtbar
werden, Uber diese Filterfelder adressiert werden. Dieser Umstand kénne dazu flihren, dass diese

Datenfelder ggf. weniger haufig mit,ja” dokumentiert werden.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, kdnnen die Dokumentie-
renden unter analogen Versorgungsbedingungen das Datenfeld unterschiedlich interpretieren
und dokumentieren. Vor diesem Hintergrund wird flir das Datenfeld nur eine weitgehende Objek-
tivitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitdt der Messung (auf Fallebene) liegen Hinweise auf deren Einschréankung
vor. Fur eines von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine
mittlere Reliabilitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,sonstiges”.
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Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdonnen, wird nur eine mittlere Re-

liabilitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Reliabilitat der Messung der fir

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.
Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far eines von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine niedrige
sowie flir 6 von 23 Datenfelder eine mittlere Datenqualitat angenommen. Dies betrifft die Daten-
felder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCI mit besonderen Merkmalen”, ,PCl am kompletten Ge-
faBverschluss”, ,PCl am ungeschitzten Hauptstamm?”, ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl

an einer In-Stent Stenose” und ,sonstiges”

Die Einstufung ,mittel” ist fir das Datenfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” und die subsumier-
ten Datenfelder darauf zurlckzuflhren, dass aufgrund der Filterfeldstruktur fir die Dokumentie-
renden ggf. unklarist, welche Eingriffe Uber die Datenfelder adressiert werden und was unter dem
Oberbegriff ,PCl mit besonderen Merkmalen” zu verstehen ist. Vor diesem Hintergrund wird nur
eine mittlere bzw. geringe Datenqualitdt angenommen. Fiir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach
NYHA)" ist die Einstufung ,mittel” auf die Ergebnisse aus der Datenvalidierung (Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich) fur das Verfahren 0S HSMDEF zurilickzufiihren. Hier hat sich gezeigt,
dass das Datenfeld haufig fehldokumentiert wird. Das IQTIG geht davon aus, dass die Ergebnisse
auch auf das Verfahren QS PCI Gbertragen werden kdnnen, da das Datenfeld analog spezifiziert ist

und es sich ebenso um ein kardiologisches (bzw. kardiochirurgisches) QS-Verfahren handelt.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Datenqualitat der fir diesen Qua-

litatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassung der Datenfelder zur Optimierung der Objektivitat, Reliabi-
litdt und Datenqualitat, da eine Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und ein brauch-

barer Handlungsanschluss nicht gegeben sind.
Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als gering beurteilt.

Derzeit wird fur alle in das Verfahren eingeschlossenen PCl Gberprift, ob innerhalb des Zeitfens-
ters vom 8. bis 30. Tag nach der PCl ein Sterbeereignis eingetreten ist, welches aus den Sozialda-
ten bei den Krankenkassen bzw. den Versichertenstammdaten erhoben wird. Nicht mit einge-
schlossen werden Patientinnen und Patienten, die am Tag der durchgefiihrten Prozedur oder
zwischendem 1. und 7. postprozeduralen Tag verstorben sind, da diese in den MACCE-Indikatoren
ausgewertet werden. Damit wird eine doppelte Zahlung der Verstorbenen vermieden und auch,

ggf. wegen eines Falles mehrfach auffallig zu werden.
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Da in dem Indikator alle Sterbefalle betrachtet werden, die nach der PCl in dem Beobachtungs-
zeitfenster aufgetreten sind, werden auch Sterbefalle eingeschlossen, die nicht von dem Leis-
tungserbringer zu verantworten sind, der die Indexleistung (PCI) erbracht hat. Demnach kénnen
die Patientinnen und Patienten auch an anderen Ursachen wie z. B. an der kardialen Grunder-
krankung, an Komplikationen anderer Eingriffe, an Begleiterkrankungen, Unféallen oder Suizid ver-
storben sein. Aufgrund der Mannigfaltigkeit mdglicher Todesursachen ist die Definition spezifi-

scher Ausschlisse nicht treffsicher moglich.

Um flr alle Prozeduren uberprifen zu kdnnen, ob jeweils ein zahlerrelevantes Ereignis vorliegt,
mussen die fallbezogenen Daten aus der QS-Dokumentation des Leistungserbringers mit den
dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen verkn(ipft (,ge-
matched”) werden. Diesbezliglich kann es vorkommen, dass eine Verknlpfung aus unterschied-
lichen Griinden nicht mdglich ist. Im Auswertungsjahr 2022 lag die Quote erfolgreicher Verknlp-
fungen im Verfahren 0S PClinsgesamt bei 97,78 % (vgl. Bundesqualitatsbericht 2022, IQTIG 2022c¢).
Kann keine Verknlpfung hergestellt werden, kann der jeweilige Fall in den Indikator nicht einge-
schlossen werden und flir diesen auch nicht Gberprift werden, ob eine Sterbeereignis vorgelegen
hat.

Die Mehrheit der LAG weist daraufhin, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen Sterbeereignis
und PCI Uber die Sozialdaten nicht herstellbar ist und damit auch das Stellungnahmeverfahren
nicht zielfGhrend durchflihrbar ist. Dieses Problem spiegelt sich auch in den Ergebnissen aus den
Stellungnahmeverfahren fir das Auswertungsjahr 2021 wider. So ist bundesweit kein einziger der
rechnerisch auffalligen Leistungserbringer als qualitativ auffallig bewertet worden.

Auch vonseiten mehrerer Mitglieder des Expertengremiums auf Bundesebene wird die Eignung
des Indikators aufgrund der eingeschrankten Zuschreibbarkeit infrage gestellt und die Abschaf-

fung empfohlen.

Das IQTIG empfiehlt keine weiteren Anpassungen, da die vorgenannten Probleme der einge-
schrankten Zuschreibbarkeit durch MaBnahmen zur Optimierung der Validitat nicht I6sbar er-

scheinen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Geschlecht”, ,Alter”, ,Dringlichkeit”, ,Indikation zur PCI: akutes Koronarsyn-
drom (Ruheangina) ohne Myokardinfarkt (ohne STEMI, ohne NSTEMI)”, ,Indikation zur PCl: akutes
Koronarsyndrom mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)", ,Indikation zur PCI: akutes Koronar-
syndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI)”, ,Indikation zur PCI: subakutes Koronarsyndrom mit ST-
Hebungsinfarkt (STEMI)", ,Indikation zur PCI: prognostische Indikation oder stumme Ischdmie”,
.Indikation zur PCl: Komplikation bei oder nach vorangegangener Koronarangiographie oder PCl”,
.Ejektionsfraktion unter 40%", ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) lll", ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) IV
ohne Schock”, ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) IV und stabilisierter Schock”, ,Herzinsuffizienz (nach

NYHA) IV und instabiler Schock”, ,PCl am Hauptstamm?”, ,PCl am kompletten GefdBverschluss”,
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,PCl am ungeschitzten Hauptstamm?”, ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl an einer In-Stent
Stenose”, ,Zustand nach koronarer Bypass-0P”, ,Niereninsuffizienz ohne Dialysepflicht”, ,Nie-
reninsuffizienz mit Dialysepflicht”, ,Diabetes mit Insulinpflicht®, ,Diabetes ohne Insulinpflicht”,
JFrailty”, ,relevante Komorbiditaten”, ,Bifurkation”, ,Medikamenttse Therapie zur Plattchenhem-
mung”, ,Medikamentdse Therapie zur LDL-Senkung”.

Die Risikoadjustierung ist fiir diesen Indikator eingeschrankt angemessen, da noch nicht alle der
vorgenannten Einflussfaktoren im bestehenden Risikoadjustierungsmodell beriicksichtigt wer-
den.

In der Gesamtschau der Eignungskriterien der Operationalisierung stuft das IQTIG die bisherige
Operationalisierung als nicht mehr geeignet fiir die Qualitatssicherung ein.

Aufwand der Messung

Far die Berechnung dieses Qualitatsindikators werden sowohl die fallbezogene 0S-Dokumenta-

tion als auch die Sozialdaten bei den Krankenkassen herangezogen.

Der Aufwand flr die fallbezogene Datenerhebung durch die Leistungserbringer wird fir diesen
Indikator mit 674.754 Aufwandseinheiten als eher hoch beurteilt, entsprechend einer eher ge-
ringen Praktikabilitat.

Der Aufwand fir die Datenerhebung der Sozialdaten wird als gering beurteilt.

Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen

Uberlegungen zur méglichen Abbildung iiber Sozialdaten wurden nicht vorgenommen, da das
Qualitatsmerkmal unter Einbeziehung der Sozialdaten bereits Uberprift wird. Eine ausschlieBli-
che Erhebung auf Basis von Sozialdaten erscheint jedoch nicht maglich, da nicht alle in das Risi-

koadjustierungsmodell eingeschlossenen Faktoren aus den Sozialdaten erhoben werden kénnen.

Aufwand-Nutzen-Abwagung und Empfehlung

Das Qualitatsmerkmal ist gemaB den Kriterien nicht mehr flr die Qualitatssicherung geeignet, da
die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer nicht gegeben ist. Daher empfiehlt das
I0TIG, den Qualitatsindikator abzuschaffen. Da jedoch die Indikatorergebnisse eine wertvolle
Zusatzinformation darstellen und fiir das interne Qualitaitsmanagement der Leistungser-
bringer zweckdienlich sein konnen, empfiehlt das IQTIG, den Indikator als Kennzahl weiter-
zufiihren.

3.20 56026: 1-Jahres-Sterblichkeit bei PCI (31. bis 365. postprozeduraler
Tag)
Der Indikator adressiert das Uberleben der Patientinnen und Patienten zwischen dem 31. und

365. Tag nach einer PClund wird den Qualitatsdimensionen Patientensicherheit und Wirksamkeit

zugeschrieben.
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Die Sterblichkeit nach PCl soll mdglichst niedrig sein.

Eignung des Qualitadtsmerkmals

Die Uberpriifung, ob das dem Indikator zugrunde liegende Qualitdtsmerkmal weiterhin fir die

Qualitatssicherung geeignet ist, ergab folgende Ergebnisse.

Die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten wird durch das IQTIG als hoch eingeschatzt,
da das Uberleben nach einer PCl aus Patientenperspektive von existentieller Bedeutung ist. Mit
dem Eingriff soll insbesondere die Lebenszeit der Patientinnen und Patienten, die an einer koro-
naren Herzkrankheit erkrankt sind, verlangert werden. Todesfalle, die in Zusammenhang mit der

durchgefiihrten Intervention (PCl) stehen, sind dabei zwingend zu vermeiden.
Das Qualitatsmerkmal ist unmittelbar patientenrelevant.

Das Potenzial zur Verbesserung wird als mittel eingeschéatzt. MaBgeblich fiir die Gesamtein-
schatzung des Verbesserungspotenzials war die Bewertung der Kennzahl 1. Auf Grundlage von

895 verbesserbaren Ereignissen ergab sich ein mittleres Potenzial zur Verbesserung.

Die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wird als nicht gegeben eingeschéatzt, da das
Ereignis,Tod" innerhalb des definierten Beobachtungszeitfensters (31. bis 365. Tag nach PCI) dem
Indexeingriff hdufig nicht eindeutig zugeschrieben werden kann bzw. auf unterschiedliche (nicht
prozedurbedingte) Ursachen zurilickgefiihrt werden kann. Dies ist insbesondere darin begriindet,
dass die mediane stationare Verweildauer nach einer PCI nur 4 Tage betragt bzw. im Mittel bei
6,13 Tagen liegt. Demnach befinden sich die Patientinnen und Patienten im definierten Beobach-
tungszeitfenster (31. bis 365. Tag nach PCI) sehr haufig nicht mehr in (stationarer) Behandlung
beim indexeingrifferbringenden Leistungserbringer und kénnen inzwischen auch von anderen
Leistungserbringern (weiter-)versorgt worden sein oder sich wegen anderer gesundheitlicher
Beschwerden einer medizinischen Behandlung unterzogen haben. Daher kénnen auch medizini-
sche Behandlungen anderer Leistungserbringer in einem ursachlichen Zusammenhang mit dem
Versterben der Patientin oder des Patienten stehen. Da den bewertenden Stellen und den in-
dexeingrifferbringenden Leistungserbringern zudem keine weiteren Informationen Gber die To-
desursache und -umstande, sondern lediglich das Sterbedatum aus den Sozialdaten bzw. Versi-
chertenstammdaten vorliegt, lasst sich nur in wenigen Fallen Uberprifen, ob eine Kausalitat

zwischen der Indexleistung und dem Ereignis, Tod” vorliegen kdnnte.

Die Brauchbarkeit fiir einen Handlungsanschluss wird als gegeben eingeschatzt, da die Ergeb-
nisse im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements (z. B. Trendanalyse im Zeitverlauf, Ver-
gleich des,eigenen” Ergebnisses mit dem Bundesergebnis) zweckdienlich sein kénnen. In der Ge-
samtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals stuft das IQTIG dieses als nicht mehr

geeignet fir die Qualitatssicherung ein.
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Eignung der Operationalisierung

Im nachsten Schritt prifte das IQTIG, ob Hinweise vorliegen, dass die Eignungskriterien der Ope-
rationalisierung nicht mehr hinreichend erfiillt sind. Diese Uberpriifung ergab folgende Ergeb-

nisse.
Bezliglich der Objektivitat der Messung liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.

Far 4 von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine weitge-
hende Objektivitat angenommen. Dies betrifft die Datenfelder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", in-
traprozedural auftretende Ereignisse”, ,PCI mit besonderen Merkmalen” und ,sonstiges”.

Fur das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)” ist die Einstufung ,weitgehend” darin begrin-
det, dass der Grad der Herzinsuffizienz, insbesondere aufgrund subjektiver Symptomschilderun-
gen der Patientinnen und Patienten, durch die behandelnde Arztin oder den behandelnden Arzt
unterschiedlich eingestuft werden kann.

Far die Datenfelder ,intraprozedural auftretende Ereignisse” und ,PCI mit besonderen Merkma-
len” wird eine weitgehende Objektivitdt angenommen, da die Dokumentierende oder der Doku-
mentierende nicht immer Kenntnis dariber hat, welche intraprozeduralen Ereignisse bzw. be-
sonderen Merkmale der PCl, die jeweils erst bei der Angabe ,1=ja" per Auswahlmenu sichtbar
werden, Uber diese Filterfelder adressiert werden. Dieser Umstand konne dazu fuhren, dass diese

Datenfelder ggf. weniger haufig mit,ja” dokumentiert werden.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, konnen die Dokumentie-
renden unter analogen Versorgungsbedingungen das Datenfeld unterschiedlich interpretieren
und dokumentieren. Vor diesem Hintergrund wird flir das Datenfeld nur eine weitgehende Objek-
tivitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Prii-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Reliabilitédt der Messung (auf Fallebene) liegen Hinweise auf deren Einschréankung
vor. Fur eines von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung bendétigt werden, wird nur eine

mittlere Reliabilitat angenommen. Dies betrifft das Datenfeld ,sonstiges”.

Da unter dem Datenfeld ,sonstiges”, das dem Filterfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” subsu-
miert ist, unterschiedliche Interventionen verstanden werden kdnnen, wird nur eine mittlere Re-

liabilitdt angenommen.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Bezliglich der Datenqualitat liegen Hinweise auf deren Einschrankung vor.
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Far eines von 23 Datenfelder, die zur Indikatorberechnung benétigt werden, wird nur eine niedrige
sowie fir 6 von 23 Datenfelder eine mittlere Datenqualitdt angenommen. Dies betrifft die Daten-
felder ,Herzinsuffizienz (nach NYHA)", ,PCI mit besonderen Merkmalen”, ,PCl am kompletten Ge-
faBverschluss”, ,PCl am ungeschitzten Hauptstamm?”, ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl
an einer In-Stent Stenose” und ,sonstiges”.

Die Einstufung ,mittel” ist fur das Datenfeld ,PCl mit besonderen Merkmalen” und die subsumier-
ten Datenfelder darauf zurlickzufiihren, dass aufgrund der Filterfeldstruktur fir die Dokumentie-
renden ggf. unklarist, welche Eingriffe Uber die Datenfelder adressiert werden und was unter dem
Oberbegriff ,PClI mit besonderen Merkmalen” zu verstehen ist. Vor diesem Hintergrund wird nur
eine mittlere bzw. geringe Datenqualitdt angenommen. Fiir das Datenfeld ,Herzinsuffizienz (nach
NYHA)" ist die Einstufung ,mittel” auf die Ergebnisse aus der Datenvalidierung (Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich) fir das Verfahren 0S HSMDEF zuriickzufiihren. Hier hat sich gezeigt,
dass das Datenfeld haufig fehldokumentiert wird. Das IQTIG geht davon aus, dass die Ergebnisse
auch auf das Verfahren QS PCI Gbertragen werden kdnnen, da das Datenfeld analog spezifiziert ist

und es sich ebenso um ein kardiologisches (bzw. kardiochirurgisches) QS-Verfahren handelt.

Far die Gbrigen von diesem Indikator verwendeten Datenfelder ergaben sich im Rahmen der Pri-
fung keine Hinweise auf relevante Einschrankungen, sodass die Objektivitat der Messung der fur

diesen Qualitatsindikator verwendeten Datenfelder insgesamt als hoch beurteilt wird.

Das IQTIG empfiehlt keine Anpassung der Datenfelder zur Optimierung der Objektivitat, Reliabi-
litdt und Datenqualitat, da eine Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer und ein brauch-
barer Handlungsanschluss nicht gegeben sind.

Die Validitat der Messung wird fiir diesen Indikator als gering beurteilt.

Derzeit wird fur alle in das Verfahren eingeschlossenen PCl Gberprift, ob innerhalb des Zeitfens-
ters vom 31. bis 365. Tag nach der PCl ein Sterbeereignis eingetreten ist, welches aus den Sozial-
daten bei den Krankenkassen bzw. den Versichertenstammdaten erhoben wird. Nicht mit einge-
schlossen werden Patientinnen und Patienten, die am Tag der durchgefihrten Prozedur oder
zwischen dem 1. und 30. postprozeduralen Tag verstorben sind, da diese in den MACCE-Indikato-
ren bzw. im Indikator zur Uberpriifung der 30-Tage Sterblichkeit (ID 56024) ausgewertet werden.
Damit wird eine doppelte Zahlung der Verstorbenen vermieden und auch, ggf. wegen eines Falles
mehrfach auffallig zu werden.

Da in dem Indikator alle Sterbefalle betrachtet werden, die nach der PCI in dem Beobachtungs-
zeitfenster aufgetreten sind, werden auch Sterbefalle eingeschlossen, die nicht von dem Leis-
tungserbringer zu verantworten sind, der die Indexleistung (PCI) erbracht hat. Demnach kénnen
die Patientinnen und Patienten auch an anderen Ursachen wie z. B. an der kardialen Grunder-
krankung, an Komplikationen anderer Eingriffe, an Begleiterkrankungen, Unféallen oder Suizid ver-
storben sein. Aufgrund der Mannigfaltigkeit moglicher Todesursachen ist die Definition spezifi-
scher Ausschlusse nicht treffsicher maglich.
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Um fir alle Prozeduren tberprifen zu kdnnen, ob jeweils ein zahlerrelevantes Ereignis vorliegt,
mussen die fallbezogenen Daten aus der QS-Dokumentation des Leistungserbringers mit den
dazu passenden fallbezogenen Daten aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen verkn(ipft (,ge-
matched”) werden. Diesbezliglich kann es vorkommen, dass eine Verknlpfung aus unterschied-
lichen Griinden nicht méglich ist. Im Auswertungsjahr 2022 lag die Quote erfolgreicher Verknlp-
fungenim Verfahren 0S PClinsgesamt bei 97,78 % (vgl. Bundesqualitatsbericht 2022, I0TIG 2022c¢).
Kann keine Verkniipfung hergestellt werden, kann der jeweilige Fall in den Indikator nicht einge-
schlossen werden und flir diesen auch nicht Gberprift werden, ob ein Sterbeereignis vorgelegen
hat.

Die Mehrheit der LAG weist daraufhin, dass ein kausaler Zusammenhang zwischen Sterbeereignis
und PCI Gber die Sozialdaten nicht herstellbar ist und damit auch das Stellungnahmeverfahren
nicht zielfGhrend durchflihrbar ist. Dieses Problem spiegelt sich auch in den Ergebnissen aus den
Stellungnahmeverfahren flir das Auswertungsjahr 2021 wider. So ist bundesweit nur ein einziger
der rechnerisch auffalligen Leistungserbringer als qualitativ auffallig bewertet worden. Das Er-
gebnis wurde aufgrund mangelnder Mitwirkung des Leistungserbringers am Stellungnahmever-
fahren qualitativ auffallig bewertet.

Auch vonseiten mehrerer Mitglieder des Expertengremiums auf Bundesebene wird die Eignung
des Indikators aufgrund der eingeschrankten Zuschreibbarkeit infrage gestellt und die Abschaf-

fung empfohlen.

Das IQTIG empfiehlt keine weiteren Anpassungen, da die vorgenannten Probleme der einge-
schrankten Zuschreibbarkeit durch MaBnahmen zur Optimierung der Validitat nicht I6sbar er-

scheinen.

Bei der Priifung der Angemessenheit der Risikoadjustierung wurden folgende relevante Ein-
flussfaktoren auf die Indikatorergebnisse identifiziert, die nicht von den Leistungserbringern zu
verantworten sind: ,Geschlecht”, ,Alter”, ,Dringlichkeit”, ,Indikation zur PCI: akutes Koronarsyn-
drom (Ruheangina) ohne Myokardinfarkt (ohne STEMI, chne NSTEMI)”, ,Indikation zur PCI: akutes
Koronarsyndrom mit Nicht-ST-Hebungsinfarkt (NSTEMI)”, ,Indikation zur PCl: akutes Koronar-
syndrom mit ST-Hebungsinfarkt (STEMI)*, ,Indikation zur PCI: subakutes Koronarsyndrom mit ST-
Hebungsinfarkt (STEMI)”, ,Indikation zur PCl: prognostische Indikation oder stumme Ischdmie”,
.Indikation zur PCl: Komplikation bei oder nach vorangegangener Koronarangiographie oder PCI”,
.Ejektionsfraktion unter 40%", ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) Ill", ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) IV
ohne Schock”, ,Herzinsuffizienz (nach NYHA) IV und stabilisierter Schock”, ,Herzinsuffizienz (nach
NYHA) IV und instabiler Schock”, ,PCl am Hauptstamm?”, ,PCl am kompletten GefdBverschluss”,
,PCl am ungeschitzten Hauptstamm?”, ,PCl am letzten verbliebenen GefaB”, ,PCl an einer In-Stent
Stenose”, ,Zustand nach