116. Plenum am 21.09.2017

Antrag der Patientenvertretung nach 8§ 140f:

Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens nach § 136 SGB V und
Beauftragung des Instituts nach § 137a SGB V mit der Erarbeitung einer
Konzeptskizze zum Thema ,Versorgungsqualitat bei Akutschmerz*

Die Patientenvertretung nach 8 140f SGB V beantragt:

1. Der G-BA beschlief3t die Einleitung eines Beratungsverfahrens fur die Entwicklung eines
Qualitatssicherungsverfahrens zum Thema ,Versorgungsqualitat bei Akutschmerz*®
entsprechend dem beigefugten Kriterienkatalog (Anlage 1).

Ziel der Entwicklung ist die Umsetzung als themenspezifische Bestimmung im Rahmen
der Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung (Qesi-
Richtlinie) bzw. ggf. im Rahmen einer Rahmenrichtlinie fir die datengestitzte
Qualitatssicherung.

2. Der G-BA beschliel3t die Beauftragung des IQTiG mit der Erarbeitung einer
Konzeptskizze als Grundlage fur den weiteren Entwicklungsauftrag.

Hilfsweise:

Der Unterausschuss Qualitatssicherung wird beauftragt, die Beratungen fir die
Entwicklung des Qualitatssicherungsverfahrens zum Thema ,Versorgungsqualitat beim
Akutschmerz® gemaf dem Antrag der Patientenvertretung zeitlich zu priorisieren, den
Auftrag zur Erarbeitung einer Konzeptskizze durch das IQTiG ggf. inhaltlich zu beraten
und dem Plenum des G-BA im Januar 2018 eine beschlussfahige Vorlage zur Erteilung
eines Auftrags an das IQTiG mit Zeitplanung fur das weitere Vorgehen vorzulegen.

Begrindung:

Die adaquate Versorgung bei Akutschmerz hat eine hohe Bedeutung fur die Lebensqualitat
und Heilungschancen von Patientinnen und Patienten, insbesondere wahrend stationarer
Aufenthalte und bei ambulanten Operationen. Uber die Phase der Hospitalisierung bzw.
unmittelbaren Behandlung hinaus birgt eine unzureichende Schmerzbehandlung das Risiko
von Chronifizierungen und dauerhaften Einschrankungen der Lebensqualitat und
Erwerbsfahigkeit bzw. Eigenstandigkeit der Betroffenen. Umso schwerer wiegt, dass Studien
belegen, dass die Qualitat des Akutschmerzmanagements in deutschen Krankenhausern
teilweise strukturell unzureichend ist und ein erheblicher Anteil der Patientinnen und
Patienten Schmerzen erheblichen Ausmal3es erleiden muss. Die vorhandenen Leitlinien und
Erfahrungen aus freiwilligen Qualitatssicherungs- und Zertifizierungsverfahren zeigen, dass
das Ausmal der erlittenen Schmerzen durch geeignete Maflinahmen deutlich reduziert
werden kann. Ein einheitliches und verpflichtendes Qualitatssicherungsverfahren fur die
Leistungserbringer ist ein geeignetes Mittel, um eine vergleichbare Versorgung und
insgesamt eine Verbesserung zu erreichen und Transparenz Uber die Leistungsqualitat zu
schaffen.

Ziel dieses Antrages ist, dass der G-BA zeitnah einen Auftrag an das IQTIG vergibt, in Form
einer Konzeptskizze oder einer vergleichbaren Ausarbeitung die Grundlagen zu schaffen,



damit der G-BA dariber entscheiden kann, ob und wie eine Verfahrensentwicklung mit dem
Ziel einer themenspezifischen Bestimmung im Rahmen der Qesu-Richtlinie o.4.
aussichtsreich gestaltet und in Auftrag gegeben werden kann.

Anlagen

Anlage 1 Kriterienkatalog ,Akutschmerzmanagement*

Anlage 2 Beschlussentwurf - Auftrag zur Erstellung einer Konzeptskizze
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1. Vorgeschlagenes | Kurze Beschreibung des Ver- | Akutschmerzmanagement
Versorgungs- sorgungsthemas und Benen-
thema nung des Qualitatszieles/

Qualitatsdefizits

Patienten, welche sich in ambulante oder stationare Behandlung begeben, weisen oft akute
Schmerzzustéande auf (z.B. Bandscheibenvorfall, Polyneuropathie, Rheuma). Andererseits
gibt es im Krankenhaus Eingriffe/Prozeduren, die, bei unzureichender Behandlung, mit hohen
Schmerzbelastungen flr Patienten einhergehen [1].

Diese Schmerzen sind nicht nur auRerordentlich belastend fiir die Patienten, sie stehen auch
einer raschen Genesung nach dem initialen Eingriff/nach der Behandlung entgegen. Sind die
Schmerzen nach einer gewissen Frist nicht eingedammt, besteht dartiber hinaus die Gefahr
der Chronifizierung mit nachfolgenden erheblichen Einschrdnkungen in Lebensqualitat und
Lebenserwartung und hohen Folgekosten im Gesundheitswesen. Berichte aus der ambulan-
ten wie stationaren Versorgung zeigen, dass Patientenaussagen bezliglich Schmerzen nicht
immer von den behandelnden Arzten ernst genommen werden oder die Zeit, Fahigkeiten bzw.
die Motivation zu einer konsequenten Schmerzbehandlung fehlt, so dass Komplikationen und
Chronifizierungen begunstigt werden. In Krankenhausern gibt es teilweise, aber nicht flachen-
deckend, einen im Management von starken Schmerzen erfahrenen Akutschmerzdienst. Der
Umgang mit Schmerzzustanden ist im allgemeinen Qualitdtsmanagement bis auf wenige Aus-
nahmen nicht suffizient geregelt und bendétigt ohnehin tber das allgemeine QM weit hinaus-
gehende eigene personelle Ressourcen, Verantwortlichkeiten, organisatorische Veranderun-
gen und einen durch Weiterbildung erarbeiteten und aktuell gehaltenen Wissensstand. In Pa-
tientenberichten zeigen sich erhebliche Unterschiede zwischen den Leistungserbringern, so
dass diese Voraussetzungen wohl nicht flachendeckend gegeben sind.

Das Qualitatssicherungsverfahren soll Transparenz dartber herstellen, welche (vornehmlich
stationdren) Leistungserbringer tber welche strukturellen Voraussetzungen (Akutschmerz-
dienst, Besetzung mit relevanten Disziplinen bzw. entsprechender Fortbildungsstatus, ein-
schlagige Regelungen im QM, Patientenbefragungen zum Schmerzniveau) verfiigen und in
letzter Konsequenz eine Angleichung dieser Strukturen herbeifiihren, insbesondere aber
durch Patientenbefragungen erheben, in welchem Umfang die Patienten wahrend der Be-
handlung Schmerzzusténde erleiden. Ziel ist dauerhaft die Versorgung von Akutschmerzen
zu verbessern. Darlber hinaus sollte mit Blick auf Sektorenlibergange bzw. adaquate Koor-
dination der Versorgung auch darauf hingewirkt werden, dass Menschen nur unter adaquater
Kontrolle ihrer Schmerzzustande bzw. mit gesicherter Weiterbehandlung aus der stationaren
Versorgung entlassen werden, bzw. dass friihzeitig die Weiterleitung in qualifizierte, im Zwei-
fel multimodale Therapie erfolgt, um Chronifizierungen zu vermeiden oder zumindest in ihrer
Dauer bzw. Schwere zu reduzieren. Dabei liegt der Schwerpunkt der Betrachtungen eindeutig
auf der stationaren Situation bzw. der ambulanten Operation und der Uberleitung in die nor-
male ambulante Versorgung. Hier sind auch tragfahige Ansatzpunkte fur die QS-Ausldsung
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und fir die Uberpriifung von strukturellen Voraussetzungen vorhanden, so dass gute Umset-
zungschancen fur ein QS-Verfahren bestehen. Selbstverstandlich ist erganzend auch die
Frage nach Uber- oder Fehlversorgung im Rahmen der Akutschmerzbehandlung zu themati-
sieren.

Obwohl ein analoges Problem auch in der Behandlung des Akutschmerzes im normalen am-
bulanten Setting vorhanden sein durfte, sind hier die Voraussetzungen flir die genannten QS-
MalRnahmen andere, so dass sich mdglicherweise praktische Probleme fur die Umsetzung
ergeben. Deshalb sollte im Rahmen der Verfahrensentwicklung geprift werden, ob ein ana-
loges oder angepasstes Vorgehen mit vergleichbarer Zielsetzung auch im ambulanten Sektor
gangbar ist.

2.

Abgrenzung
des Versorgungs-
themas

a) Ist das im Vorschlag be-
schriebene Qualitatsziel/ Qua-
litéatsdefizit einem krankheits-
bezogenen oder einem proze-
durenbezogenen Versor-
gungsthema zuzuordnen?

b) Ist das im Vorschlag be-
schriebene Qualitatsziel/ Qua-
litatsdefizit, weder einer
Krankheit noch einer Proze-
dur, sondern einer komplexen
Versorgungsaufgabe zuzuord-
nen?

Der Vorschlag bezieht sich auf ein komplexes Versorgungsthema, dass sich an einem be-
stimmten Symptom festmacht, das fur verschiedene Erkrankungen bzw. nach verschiedenen
Eingriffen/Behandlungen relevant ist. Zu operationalisieren dirfte das Anliegen sein, indem
aus jeder operativen Fachrichtung ein bis zwei Operationen mit moderaten bis schweren
Schmerzen als Aufgreif- bzw. Auslosekriterium festgelegt werden, um die Versorgung dieser
Falle pars pro toto als Aussage uber die generellen Leistungen einer Einrichtung/einer Fach-
abteilung/eines Leistungserbringers anzusehen (Beispiele: Sectio, Thorakotomie, Huft-/Knie-
TEP, Tonsillektomie, Appendektomie [2]). Auch kénnten insbesondere onkologische Diagno-
sen (oder andere, mit Schmerzen assoziierte Diagnosen wie z.B. Rheuma) als Ausldsekrite-
rium benutzt werden. Die Entwicklung einer Liste mit relevanten Indikationen/Prozeduren als
Aufgreifkriterien misste integraler Bestandteil der Entwicklungsleistung sein.

Als Mafinahmen der Leistungserbringer kommen natirlich medikamentése Therapien, An-
wendung von Heilmitteln oder Psychotherapie in Frage. Es wird im Rahmen der Verfahrens-
entwicklung zu prifen sein, ob und welche Prozessindikatoren zur Durchfihrung dieser The-
rapieansétze eng mit der Ergebnisqualitdt der Schmerzbehandlung in den Krankenhdusern
assoziiert sind und ob es zwingend erforderlich ist, auch diese Prozessindikatoren zu erfas-
sen, oder ob der Fokus auf patientenberichtete Endpunkte, wie er in diesem Vorschlag favo-
risiert wird, ausreicht. In erster Linie geht es um das Management akuter Schmerzen ver-
schiedener Ursachen wahrend Krankenhausbehandlungen und im Zusammenhang mit am-
bulanten Eingriffen. Explizit nicht Inhalt des QS-Verfahrens soll die ambulante oder stationare
spezialisierte Behandlung bereits chronifizierter Schmerzzustande z.B. im Rahmen multimo-
daler Schmerztherapie sein.

Follow-up Erkenntnisse kénnten gewonnen werden aus:

o Patientenbefragungen im Rahmen der Qualitatssicherung: Diese sind aus organisa-
torischen Griinden ohnehin dem eigentlichen Behandlungsereignis mehrere Wochen
oder gar Monate nachgelagert, so dass nicht befiirchtet werden muss, dass sie zur
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Chronifizierung beitragen. Insofern kdnnen Patienten zu diesem Zeitpunkt auch be-
reits Auskunft dartiber geben, ob der Schmerz voriiber ist oder ob allein aufgrund der
Dauer bereits von Chronifizierung auszugehen ist. Bei der Erhebung der (zeitlich zu-
rickliegenden) Akutschmerzen mit und ohne akute Schmerzbehandlung ist allerdings
darauf zu achten, dass insbesondere die Erinnerung an Schmerzen bei Menschen mit
einem erheblichen Recall-Bias versehen ist und dies methodisch ausgeglichen oder
eine mehrzeitige Befragung ins Auge gefasst werden muss.

¢ Rehospitalisierungen bzw. spatere Behandlungsepisoden insbesondere bei anderen
Leistungserbringern, die mit einschlagigen Schmerzzustanden assoziiert sind.

e Verordnung von Schmerzmitteln
AU-Zeiten

o Pflegebedurftigkeit

3. Préavalenz/ a) Wie grof3 ist die potenziell a) Derzeit muss von ca. 16 Mio. Operationen jahrlich in Deutschland ausgegangen werden.
Inzidenz betroffene Bevélkerungs- Ein adaquates Schmerzmanagement sollte hohe Relevanz fiir alle diese Patienten und dar-
gruppe? Uber hinaus fur Patienten mit schmerzbehafteten, internistisch zu behandelnden Erkrankun-

gen haben.

b) Wegen der héheren Pravalenz verschiedener Erkrankungen im Alter darf davon ausge-
gangen werden, dass eher hoher betagte Menschen vom QS-Verfahren profitieren. Zu prifen
ist in jedem Fall auch, ob und ggf. wie schmerzbehaftete padiatrische Behandlungen (z.B.
Tonsillen-Chirurgie) einbezogen werden, wenn nicht der betroffene Patient, sondern Angeho-
rige ggf. zur Beantwortung von Patientenfragebdgen herangezogen werden (muassen).

b) Wie setzt sich die vom Ver-
sorgungsthema oder Mal3-
nahme betroffene Bevdlke-
rungsgruppe zusammen?

c) Bezlglich der Zahl der betroffenen Personen sind, abgesehen von der kontinuierlichen
¢) Welche Trends sind zu er- Zunahme der OP-Zahlen, keine Faktoren ersichtlich, die eine Zu- oder Abnahme erwarten
warten? lassen.

4. Qualitatsdefizite | Mit welchen vermuteten Quali- | Hinweise auf Varianzen und Defizite in der Schmerzversorgung finden sich insbesondere in

und Potenziale tatsdefiziten begriinden Sie folgenden Quellen:
fur eine Qualliats- ) |hren vorschiag? Welche kon « HTA-Bericht 126 aus dem Jahr 2013 (http://portal.dimdi.de/de/hta/hta_be-
9 Qualitatsdefizite k('jnner? Sie richte/hta346 bericht de.pdf): ,Die Anzahl der unzureichend therapierten Schmerz-
benennen? patienten ist nicht gesunken, 56 % aller Patienten leiden unter nicht-akzeptablen

Schmerzen, das heil3t entweder Ruhe-, Belastungs- und/oder Maximalschmerz lie-
gen Uber den definierten Grenzwerten fiir ein akzeptables Ertraglichkeitsniveau.



http://portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/hta346_bericht_de.pdf
http://portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/hta346_bericht_de.pdf

Anlagel zum Antrag der Patientenvertretung, Plenum am 21.09.2017

Welches Potenzial sehen Sie
far eine Verbesserung der
Qualitat?

Schmerzpatienten auf konservativen Stationen werden unterversorgt, 41 % der Pati-
enten (ohne Krebserkrankung) mit nicht-akzeptablen Schmerzen erhalten keine
analgetische Behandlung.” (S. 1)

Kleine Anfrage der SPD-Fraktion aus dem Jahr 2013 (http://www.dgss.org/filead-
min/pdf/Chronischer _Schmerz_AntwortBundesregierung 1 1 1 .pdf): Die Bun-
desregierung erachtet die im HTA-Bericht dargestellten Versorgungsmangel fur plau-
sibel und relevant. Bei der Suche nach Krankenhausern mit guten Leistungen in der
Schmerztherapie kdnnen die Qualititsberichte der Krankenh&user Patienten derzeit
allerdings keine tragféahige Information liefern, da diese teilweise nicht erfasst und gar
nicht von externen QS-MalRnahmen erfasst ist.

Maier, C., et al.,, Qualitdt der Schmerztherapie in deutschen Krankenh&usern.
Deutsches Arzteblatt, 2010. 107(36): p. 607-14: Eine Befragung von Patienten in ope-
rativen und nichtoperativen Settings ergab einen hohen Anteil von Patienten mit hohen
bis unertraglichen Schmerzniveaus in deutschen Krankenhausern.

Erlenwein J, Stamer U,Koschwitz R, Koppert W, Quintel M, Meissner W, Petzke F.
Akutschmerztherapie in der stationdren Versorgung an deutschen Krankenh&usern.
Schmerz 2014;28: 147-156: Die organisatorische Umsetzung der S3-Leitiline zum
Akutschmerz ist im operativen Bereich deutlich weiter verbreitet als im konservativen.
Daruber hinaus fehlen in den Krankenhdusern haufig Ergebniskontrollen, um die Ef-
fektivitdt des Schmerzmanagements beim Patienten zu erfassen.

Zaslansky R, Rothaug J, Chapman CR, Backstrom R, Brill S, Fletcher D, Fodor L,
Gordon DB, Komann M, Konrad C, Leykin Y, Pogatski-Zahn E, Puig MM, Rawal N,
Ullrich K, Volk T, Meissner W. PAIN OUT: the making of an international acute pain
registry. Eur J Pain 2015;19:490-502: Beispiel fir eine internationale Initiative zur Qua-
litatssicherung der Akutschmerzversorgung im operativen Bereich, da die Ergebnisse
des Schmerzmanagements in Krankenhausern haufig nicht ausreichen.

Das Potential fir eine Qualitatsverbesserung wird hoch eingeschatzt:

In der stationaren Versorgung soll erreicht werden, dass die strukturellen Vorausset-
zungen fur ein adaquates Akutschmerzmanagement verbessert werden (Verflgbar-
keit und Besetzung von Akutschmerzdiensten, Fortbildung fiir Arzte und Pflegeperso-
nal, Vorhandensein und Umsetzung von QM-Richtlinien oder SOPs, Umsetzung struk-
turierter Patientenbefragungen vor Ort und deren Nutzung im individuellen Schmerz-
management). Dariiber hinaus soll die Motivation gesteigert werden, Patientenaussa-
gen zu Schmerzen ernst zu nehmen bzw. sogar regelmaRig aktiv einzufordern. Und
schlieBlich soll beziglich der Ergebnisse erreicht werden, dass insgesamt weniger
Schmerzen wahrend des akutstationaren Aufenthaltes erduldet werden mussen und
dass Patienten in Ubereinstimmung mit inren Préaferenzen und Bediirfnissen und mog-
lichst schmerzarm bzw. unter adaquater Schmerzkontrolle entlassen werden.



http://www.dgss.org/fileadmin/pdf/Chronischer_Schmerz_AntwortBundesregierung_1__1__1_.pdf
http://www.dgss.org/fileadmin/pdf/Chronischer_Schmerz_AntwortBundesregierung_1__1__1_.pdf
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¢ Falls geeignete Ansatzpunkte fir die Qualitatssicherung im ambulanten Sektor (QS-
Auslésung) gefunden werden, soll das Verfahren die am starksten involvierten in der
ambulanten Versorgung tatigen Arztgruppen (in erster Linie Hausarzte, Orthopéden)
dazu motivieren, ihr Wissen um die Linderung von Akutschmerzen zu aktualisieren/zu
verbreitern. Sie sollen angehalten werden, entsprechende Patientenaussagen ernst
zu nehmen bzw. in der Kommunikation das Thema Schmerzen adaquat zu bertick-
sichtigen. Und das Verfahren soll die Mdglichkeit bieten, Ergebnisse sowie Uberwei-
sungsverhalten hin zur spezialisierten Schmerztherapie regelmafig im Vergleich mit
Benchmarks kritisch zu hinterfragen und so zu verbessern.

Letztendliches (messbares) Ziel wird eine Angleichung der Versorgungsqualitdt an die im
Benchmark gut abschneidenden Einrichtungen , eine Verbesserung der patientenberichteten
Lebensqualitat sowie eine Verringerung schmerzassoziierter Komplikationen in Bezug auf die
erlebten Schmerzen sein.

5. Krankheitslast/ Welche funktionellen Beein- Die negativen Auswirkungen von Schmerzen sind gut dokumentiert. Diese umfassen erhéhte
Auswirkung trachtigungen, Folgeerkran- Komplikationsraten[3], Entstehung von chronischen Schmerzen[4] und schlie3lich eine Be-
kungen oder Beeintrachtigun- | eintrdchtigung der Lebensqualitat[5]. Die in der Literatur dargelegte und von Patienten vielfal-
gen der Lebensqualitéat sind tig beschriebene Varianz in der Leistungsqualitat von Einrichtungen hinsichtlich des Akut-
im genannten Versorgungs- schmerzmanagements bedeutet, dass es haufiger zu den erwahnten erhthten Komplikati-
kontext unter Bericksichti- onsraten, zur vermeidbaren Entstehung chronischer Schmerzzustadnde und damit zum ver-
gung der beschriebenen Qua- | meidbaren Verlust an Lebensqualitéat kommt. Hierzu wird als Beleg auch auf den oben zitier-
litatsdefizite fur die betroffe- ten HTA-Bericht 126 verwiesen.
nen Patienten zu erwarten?
6 - o . Zu a)
. Qualitatsrele- a) Welche definierten Quali-

vante Informatio-
nen im Kontext
des Versorgungs-
themas

tatsziele bestehen fir das vor-
geschlagene Versorgungs-
thema bereits oder lassen
sich aus vorhandenen Infor-
mationen und Quellen ablei-
ten?

b) Welche verpflichtenden o-
der freiwilligen Verfah-
ren/MalRnahmen zur Qualitats-
sicherung fiir das vorgeschla-
gene Versorgungsthema lie-
gen bereits vor?

Zum Thema Akutschmerz finden sich Aufbereitungen der Evidenzlage sowohl im erwéhnten
HTA-Bericht (http://portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/hta346 bericht de.pdf) als auch in
einer S3-Leitlinie, die derzeit aktualisiert wird (http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/001-
025.html). Hieraus lassen sich auch Hinweise auf Defizite in der Versorgung ableiten. Dar-
Uber hinaus gibt es auch eine EntschlieRung des Dt. Arztetages 2014 und der Gesundheits-
ministerkonferenz 2015, das Thema Akutschmerzversorgung aufzugreifen und Verbesse-
rungen in der Patientenversorgung herbeizufiihren. Weiterhin wird auf die aktuelle US-Leitli-
nie zum Thema verwiesen [6].

zu b)

QUIPS (Qualitatsverbesserung in der postoperativen Schmerztherapie): Hier handelt es sich
um ein nicht-kommerzielles Benchmarkprojekt, hervorgegangen aus einer Férderung des
BMG [7] (www.quips-projekt.de). Die Teilnahme ist freiwillig. Eine spezifische Zertifizierung



http://portal.dimdi.de/de/hta/hta_berichte/hta346_bericht_de.pdf
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/001-025.html
http://www.awmf.org/leitlinien/detail/ll/001-025.html
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¢) Welche Leistungserbringer
sind unmittelbar oder mittel-
bar an der Leistung beteiligt?

von Strukturen, Prozessen und deren Ergebnissen mit dem Fokus Schmerztherapie ist mog-
lich tiber Certkom e.V. (Qualifizierte Schmerztherapie) und den TUV Rheinland (Zertifizierung
Akutschmerztherapie).

Zu ¢)

Unmittelbar sind Krankenh&auser sowie ambulant operierende Einrichtungen mittels des ge-
planten QS-Verfahrens in den Blick zu nehmen. Ob ein Einbezug von weiteren ambulanten
Leistungserbringern sinnvoll ist (Hausarzte, Orthopaden), sollte innerhalb der Verfahrensent-
wicklung, ggf. auch in Form eines Stufenkonzeptes, gepriift werden.

7. Qualitatsziele
und Qualitats-
verbesserungs-
malnahmen (Re-
gelbarkeit durch
den G-BA)

a) Welche konkreten Quali-
tatsziele sollen mit Hilfe des
QS-Verfahrens erreicht wer-
den?

b) Mit welchen konkreten
Qualitatsverbesserungs-mali-
nahmen oder Instrumenten
kénnten die genannten Quali-
tatsziele erreicht werden?

c) Durch welche Regelungen
kdnnte der G-BA diese Quali-
tatsziele erreichen?

a)

b)

Angleichung und Anhebung der strukturellen Voraussetzungen fir eine adaquate Akut-
schmerzbehandlung in Krankenh&usern, auch mit Blick auf die Durchsetzung einheitlicher
adaquater Standards in unterschiedlichen Fachabteilungen, und ggf. bei einschlagigen
ambulanten Leistungserbringern (Personalausstattung, Akutschmerzdienst, Fortbildun-
gen, QM-Mallnahmen, Nutzung von Patientenbefragungen)

Evtl. Erfassung und nachfolgende Vereinheitlichung von evidenzbasierten Prozesskrite-
rien wie z.B. der Umsetzung der strukturierten Erfassung von Schmerzniveaus in der Akut-
versorgung, adaquate Patienteninformationen, Nutzung leitlinienbasierter Therapiean-
satze, Uberleitungsmanagement in nachfolgende Versorgungsbereiche, Durchfiihrung ei-
nes Qualitdtsmanagements in der Schmerztherapie.

Reduktion des subjektiven Schmerzniveaus bei kritischen Behandlungen/Indikationen
wahrend der Phase der Akutbehandlung

Erhéhung des Anteils schmerzfrei bzw. mit adaquater Schmerzkontrolle/geringen
schmerzbedingten Beeintrachtigungen aus dem stationaren Aufenthalt/der ambulanten
Operation (bzw. ggf. der akuten ambulanten Behandlung) entlassenen Patienten
Verringerung der Zahl von chronischen Schmerzpatienten als Folge inadaquater Akut-
schmerzbehandlung

Einrichtungsbefragung zur Strukturqualitat inkl. Erhebung der verwendeten Instrumente
des QM im Zusammenhang mit dem Schmerzmanagement

Sollte mdglichst vermieden werden (kbnnen): Leistungserbringerdokumentation zur Erhe-
bung der Prozessqualitat

Nutzung von Routinedaten insbesondere beziiglich Rehospitalisierung, Verordnung von
Schmerzmedikamenten, Uberweisung an spezielle Schmerztherapeuten, Wechsel des
Behandlers (=Prozessqualitat)

Patientenbefragung (=Ergebnisqualitat)

Feedback an Leistungserbringer, MalBhahmen des strukturierten Dialogs etc.
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c)

Es handelt sich um Vorschlage, die im Rahmen der Qesu-Richtlinie des GBA umsetzbar er-
scheinen. Da es sich ausschlie3lich um Leistungen im Rahmen des SGB V handelt, sind
derzeit keine Abgrenzungsprobleme zu anderen Sozialgesetzbiichern erkennbar.

8.

Offentliches Inte-
resse/ Relevanz

Hat das vorgeschlagene
Thema unter Umstanden eine
weitere besondere Bedeutung
- Uber die unter 1 — 7 genann-
ten Grinde hinaus und wenn
ja, welche?

Es verdichten sich die Hinweise darauf, dass ungeniigend behandelte akute Schmerzen chro-
nifizieren kdnnen. Aktuelle Daten deuten an, dass ca. 10% aller operierten Patienten mode-
rate und 2% schwere behandlungsbedirftige Schmerzen 6 Monate nach einer Operation ha-
ben [4]. Diese Zahl hat bei ca. 15 Millionen stationar und einer unbekannten Zahl ambulant
durchgefuhrter Operationen eine enorme gesundheitspolitische Bedeutung. Ferner kommt ei-
ner adaquaten Akutschmerztherapie angesichts der sich weiter verkiirzenden Liegezeit eine
wachsende Bedeutung zu, wie dies aus Landern mit deutlich kirzeren Liegezeiten als in
Deutschland ersichtlich ist [8]. Wohl aus diesem Grund hat die 88. Gesundheitsministerkon-
ferenz bereits 2015 den GBA gebeten, ,fur ein strukturiertes Akutschmerzmanagement der
Krankenhauser Qualitatskriterien zu entwickeln.”

9.

Machbarkeit

a) Liegen ggf. bereits Erfah-
rungen aus der Routinean-
wendung bzw. aus Modellpro-
jekten/ Prototypen zu den vor-
geschlagenen Qualitatsver-
besserungsmalRnahmen vor?
Wenn ja, wie Ubertragbar sind
diese ggf. auf eine bundesein-
heitliche Ebene?

b) Liegen ggf. bereits Erfah-
rungen aus dem Ausland vor?
Wenn ja, wie Ubertragbar sind
diese Erfahrungen ggf. auf
den deutschen Versorgungs-
kontext?

Die oben genannten Zertifizierungskonzepte von Certkom e.V. und dem TUV Rheinland wur-
den bundesweit bisher in jeweils etwa 100 Kliniken umgesetzt. In vielen Kliniken fuhrt dies zu
einem kontinuierlichen Prozess mit regelmafiger Rezertifizierung und Erweiterung der Mal3-
nahmen innerhalb der Kliniken (Abteilungs- und Schnittstellentibergreifend). Fur beide Kon-
zepte liegen erste Daten uber die positiven Effekte der Zertifizierung auf die Qualitat der
Schmerztherapie vor (Maier 2013 und Lehmkuhl 2011). Eine enge Kooperation mit dem
Benchmarking-Projekt QUIPS hat sich dabei fur die teilnehmenden Hauser als hilfreich erwie-
sen. Eine Ubertragung auf eine bundeseinheitliche Ebene ist moglich, erfordert derzeit aller-
dings ein freiwilliges finanzielles und personelles Engagement durch die Krankenhauser sel-
ber.

10. Aufwand/Nutzen-

Verhaltnis

a) Welcher Aufwand (z. B. Ent-
wicklung, Umsetzung) ist zu
erwarten?

a) Der organisatorische und finanzielle Aufwand fir das Gesamtverfahren héangt wesentlich
davon ab, welche Indikationen/Prozeduren als ,Tracer” fur die Messung der Behandlungs-
gualitdt herangezogen werden und welche Patientenzahlen als reprasentativ fur die jeweili-
gen Behandlungen eingeschatzt werden. Derzeit erscheint durchaus realistisch, dass das
Verfahren ohne Dokumentation durch die Leistungserbringer allein auf der Grundlage von
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b) Welcher Nutzen ist zu er-
warten?

c¢) Sind auch nachteilige Wir-
kungen/ Risiken denkbar und
wenn ja, welche?

einmal jahrlichen Einrichtungsbefragungen, Patientenbefragungen und Routinedaten umsetz-
bar ist, was zumindest den Aufwand bei den Leistungserbringern auf ein Minimum reduziert.
(Neben dem Umsetzungsaufwand von versorgungsverbessernden Mal3nahmen waren fir die
Krankenhauser nur die periodische Angabe zu strukturellen Voraussetzungen, Rezeption der
Feedback-Berichte und die Beteiligung an QS-MalRnahmen wie dem strukturierten Dialog als
Aufwand zu nennen.)

b) Der Nutzen sollte sich in vier, moglicherweise auch funf Hinsichten zeigen:

e Steigerung der Lebensqualitat von Patienten mit Akutschmerzen wéhrend ihrer Be-
handlung

¢ Vermeidung von Komplikationen und Beschleunigung von Heilungsprozessen, also
kirzere Liege-/bzw. Behandlungszeiten

e Vermeidung von Chronifizierungen und den damit verbundenen Einbuf3en an Lebens-
gualitat und gesteigerten Kosten

o Durch vermehrte Transparenz konnen Patienten gezielt Einrichtungen mit adaquatem
Schmerzmanagement auswahlen und so die Verbreitung zusétzlich férdern.

e Abbau von Angsten vor (bisher) haufig schmerzbehafteten Behandlungen, insbeson-
dere Operationen, mit positiven Effekten auf rechtzeitige Inanspruchnahme und Ge-
nesungsaussichten.

¢) Wenn bei der Gestaltung der Indikatoren, insbesondere bei solchen aus der Patientenbe-
fragung, zu hoher Wert auf Schmerzfreiheit (anstelle von angemessenem Schmerzmanage-
ment) gelegt wird, kann es zu Anreizen fir Ubertherapien kommen, die wiederum negative
Auswirkungen auf Patienten haben kénnen. Werden beispielsweise nur einseitige Qualitats-
ziele zur Schmerzintensitat gemacht — z.B. ,Schmerzintensitat < 4 — kénnte eine Uberthera-
pie (z.B. Uberdosierung von Opioiden) angereizt werden. Deshalb ist wichtig, dass auch In-
dikatoren zur Vermeidung von Ubertherapie und solche zur Ubereinstimmung der Therapie
mit Bedarf und Praferenzen der Patienten erhoben werden.

Wenn Patientenbefragungen zu friih oder zu haufig durchgefuhrt werden, kdnnen sie die
Aufmerksamkeit von schmerzbetroffenen Patienten zusétzlich auf den Schmerz lenken und
damit zur Chronifizierung (in sehr begrenztem Umfang) beitragen — allerdings ist dieses Ri-
siko bei Akutschmerzpatienten sehr gering und betrifft héchstens bereits chronifizierte Pati-
enten.

Durch die Auswahl bestimmter Indikationen/Prozeduren fir die QS-Auslésung konnten Leis-
tungserbringer entweder entsprechende Patienten meiden oder ihre Bemihungen zur
Schmerzreduktion auf diese konzentrieren und andere, ebenfalls betroffene aber nicht er-
fasste Patienten vernachlédssigen (Risikoselektion).
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Anmerkung:
Dieser Kriterienkatalog wurde von der Patientenvertretung mit fachlicher Unterstiitzung der Deutschen Schmerzgesellschaft und der Chirurgischen Arbeitsge-
meinschaft Akutschmerz -CAAS) der Deutschen Gesellschaft fur Chirurgie erstellt.
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Anlage 2 Antrag der Patientenvertretung

Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Beauftragung des IQTIG:

Erstellung einer Konzeptskizze flr ein
Qualitatssicherungsverfahren Versorgung bei
Akutschmerz

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) wie folgt zu beauftragen:

I. Gegenstand der Beauftragung
Das IQTIG wird beauftragt, eine Konzeptskizze fur ein Qualitatssicherungsverfahren
Versorgung bei Akutschmerz

zu erarbeiten, die als Entscheidungsgrundlage fur den weiteren Entwicklungsauftrag dienen
soll.

Ziel der Beauftragung ist die Erstellung einer Konzeptskizze fir ein einrichtungsibergreifendes
Qualitatssicherungsverfahren, welches sektorentbergreifend zu entwickeln ist. Dabei ist zu
berticksichtigen, dass soweit erforderlich das Zusammenspiel der Sektoren bei der
Patientenversorgung als auch die Betrachtung sektorgleicher Leistungen (in Fallen, in denen
gleiche Leistungen in verschiedenen Sektoren erbracht werden, z.B. schmerzintensive
ambulant durchfiihrbare Operationen) in die Qualitatssicherung Eingang finden sollen.

Es soll ein besonderer Fokus auf die Qualitatsaspekte

1. Vorhandensein notwendiger struktureller Voraussetzungen fir ein effektives
Schmerzmanagement (z.B. Akutschmerzdienste, Regelungen im QM, Fortbildungen)

2. Ergebnisse des Schmerzmanagements hinsichtlich patientenberichteter Endpunkte
(Schmerz wéhrend des Krankenhausaufenthalts/der Behandlung und bei bzw. unmittelbar
nach der Entlassung), Indizien fir Chronifizierung von Schmerzen (u.a. aus Routinedaten),
Vermeidung von Ubertherapie sowie Uberleitung in ambulante Versorgungsstrukturen

gelegt werden. Aspekte der Prozessqualitat konnen ergénzend einbezogen werden.

Das zukunftige Verfahren und dessen zu entwickelnde Indikatoren und Instrumente missen
auf die Messung und vergleichende Darstellung der Versorgungsqualitdt (insbesondere
Struktur- und Ergebnisqualitdt) ausgerichtet sein. Schwerpunkt des Auftrags ist die
Versorgungsqualitdét im Krankenhaus (operativ und konservativ) sowie bei ambulant
erbringbaren Operationen.

Das IQTIG hat die Entwicklung anhand folgender Vorgaben vorzunehmen:

Bei der Entwicklung des Konzeptes ist insbesondere darauf zu achten, dass die im
Kriterienkatalog benannten Verbesserungspotentiale und Qualitdtsaspekte der Versorgung
und Entscheidungsfindung adressiert werden. Neben den gesetzlichen Vorgaben aus dem
SGB V sollen auch die MalRgaben aus dem Patientenrechtegesetz Beriicksichtigung finden.



Der abgeschatzte Nutzen soll im Zusammenhang mit dem Aufwand des konzeptionell zu
beschreibenden Verfahrens dargestellt werden. Bei der Entwicklung des Konzeptes ist darauf
zu achten, dass das zu entwickelnde QS-Verfahren praktikabel ist und sich am
Versorgungsablauf orientiert.

Im Rahmen der Konzeptskizze sollen mindestens folgende Punkte erarbeitet werden:

e Analyse der im Kriterienkatalog ,Akutschmerzmanagement* genannten
Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale und deren Erg&nzung, sofern die
bereits genannten als nicht ausreichend erachtet werden.

o Ggf. Prazisierung von Qualitatszielen unter Berticksichtigung der Patientenrelevanz.

e Darstellung der vorhandenen Ansdtze aus dem  einrichtungsinternen
Qualitatsmanagement mit Bezug zum Schmerzmanagement

o Begrindeter Vorschlag geeigneter Instrumente, um die ermittelten Qualitatsdefizite
und Verbesserungspotentiale im Rahmen eines QS-Verfahrens zu adressieren, unter
besonderer Beriicksichtigung von Patientenbefragungen zur Messung der
Ergebnisqualitat.

e Darlegung der methodischen Rahmenbedingungen fir die Messung der
Ergebnisqualitat insbesondere hinsichtlich ein- und mehrzeitiger
Patientenbefragungen zur Erhebung von Schmerzniveaus sowie ggf. notwendige
Vorschlage fur die praktische Umsetzung.

e Vorschlage fiir eine geeignete Einbeziehung von Indikatoren, die Ubertherapie
anzeigen.

e Vorprifung der Machbarkeit und Empfehlungen fur ein kinftiges QS-Verfahren,
insbesondere Vorschlage und Beschreibung praktikabler Lésungen (einschliel3lich
Vorschlagen, wie die Auslosung der qualitatssicherungsrelevanten Leistungen jeweils
konkret erfolgen kann und Vorschlage fir die Auswahl geeigneter Operationen bzw.
Indikationen) fiir den stationaren Sektor und ambulant erbringbare Operationen.

e Vorschlage und deren Vorprifung hinsichtlich der QS-Ausldsung flr den spéateren
Einbezug ambulant-konservativer Leistungserbringer.

e Sofern jeweils mehrere Optionen in Betracht kommen, sollen diese dargestellt und
jeweils beziiglich ihrer Vor- und Nachteile bewertet werden. Es soll eine Option als
Hauptvorschlag mit Begriindung vorgeschlagen werden.

Der von der Patientenvertretung in ihrem Antrag vom 21.09.2017 vorgelegte Kriterienkatalog
~+Akutschmerzmanagement* (Anlage) gibt hierzu ergénzende Informationen und soll bei der
Erarbeitung Bertcksichtigung finden.

Das IQTIG wird verpflichtet, bei den konzeptionell darzustellenden Methoden, Instrumenten
und Datenquellen darauf zu achten, dass diese nur Leistungen abbilden, die im
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) enthalten sind bzw. auf Basis
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) erbracht werden. Das in der Konzeptskizze zu
skizzierende Qualitatssicherungsverfahren muss auf Regelungsbereiche des G-BA fokussiert
werden und auf der Grundlage bestehender gesetzlicher Regelungen umsetzbar sein. Sollten
diese Voraussetzungen nicht zutreffen und aus zu benennenden Griinden die Erhebung oder
der Einsatz dieser Daten vom IQTIG dennoch beflurwortet werden, hat das IQTIG die
wissenschaftlichen Griinde fir diese Empfehlungen gesondert darzulegen.



II. Umfang der Beauftragung
A. Konzipierung einer oder mehrerer moglicher QS-MalRnhahmen Akutschmerzmanagement.
Berticksichtigt werden sollen dabei:

o bestehende Definitionen, Kriterien und ggf. Modellprojekte fir gute Versorgung mit
dazugehérigen Endpunkten und Messwerten,

e fachabteilungs- und einrichtungsbezogene, leistungserbringerbezogene und ggf.
regionale Unterschiede,

o die Forderung der Selbstbestimmung der Patienten durch Informationen fir Patienten
und Angehdrige.

Instrumente zur Erkenntnisgewinnung missen geeignet sein, um die Patientenperspektive
einzubeziehen. Die Recherche-Analyse-Ergebnisse kdnnen u.a. in Form einer graphischen
Darstellung des Versorgungsablaufs illustriert werden.

B. Prufung der Eignung insbesondere nachfolgend aufgefuhrter Instrumente in Bezug auf die
Zielrelevanz, den moglichen Erkenntnisgewinn und die Umsetzbarkeit des Verfahrens:

Zielrelevanz, den moglichen Erkenntnisgewinn und die Umsetzbarkeit des Verfahrens:
e Befragung von Patienten und personlicher Betreuungspersonen
o Dokumentation durch Leistungserbringer im Rahmen einer Strukturabfrage
e Sozialdaten bei den Krankenkassen.

Als Datenquellen sollen primér die Folgenden genutzt werden:

1. In Hinblick auf die Ergebnisqualitat zum Akutschmerzmanagement wahrend stationarer
Aufenthalte und bei ambulant erbringbaren, potentiell schmerzintensiven ambulanten
Operationen:

Als Datenquelle sollen primar Patientenbefragungen genutzt werden, wobei auszuarbeiten ist,
ob eine einzeitige retrospektive Befragung mit Blick auf methodische Restriktionen (Recall-
Bias in Bezug auf Schmerzen) ausreicht. Sollte dies nicht der Fall sein, sollen auch
Umsetzungsvorschlage gemacht werden, wie der Verfahrensablauf einer mehrzeitigen
Befragung insbesondere hinsichtlich der QS-Auslésung organisatorisch ausgestaltet werden
kann, um fur die Qualitatssicherung aussagekraftige Ergebnisse zu erbringen. Insbesondere
hinsichtlich ~ Anhaltspunkten  fur  Chronifizierung von  Schmerzen und das
Uberleitungsmanagement in die ambulante Betreuung sind erganzend auch Routinedaten auf
ihre Eignung zu Gberprifen und ggf. einzubeziehen.

2. In Hinblick auf den Aspekt Strukturqualitat der Leistungserbringer:

Als Datenquelle soll primar eine Strukturabfrage der Leistungserbringer genutzt werden. Hier
sind Vorgaben zum Intervall der Befragung und zur Validierung der Angaben vorzusehen.

Sollte das IQTIG erganzende Vorschlage z.B. im Zusammenhang mit der Nutzung von
Indikatoren zur Prozessqualitat oder weiteren Anséatzen zur Nutzung von Routinedaten haben,
sollen diese dargelegt und begriindet werden.

C. Vorpriufung der Machbarkeit und Empfehlungen fir ein kiinftiges QS-Verfahren

In der Konzeptskizze sollen Empfehlungen beziglich des Umfangs, der Moglichkeit zur
Operationalisierung, der Verfligbarkeit von Erhebungsmethoden und Datenquellen fir ein
kunftiges QS-Verfahren gegeben werden. Diese sollen auch der Abschatzung des Aufwandes
dienen.

e Vorschlage zur Stichprobendefinition und Stichprobenerhebung unter Beachtung der
Mdglichkeit zu Vollzahligkeitsprifungen und des Ausschlusses von Verzerrungen



e Darstellung der QS-Auslésung und Uberlegungen zu relevanten Zeitraumen fiir die
Patientenbefragung und ggf. ein Follow-up

e Beschreibung relevanter inhaltlicher und organisatorischer Eckpunkte der
Patientenbefragung zur Erreichung der Ziele der QS-Malihahme

o Beschreibung der Eckpunkte fur eine einrichtungsbezogene Strukturabfrage und ihre
Validierung

e Prifung, ob und ggf. wie Sozialdaten bei den Krankenkassen fir die Messung der
Ergebnisqualitat genutzt werden kénnen

e Prifung ob eine Ubertragung des Ansatzes auf den ambulant-konservativen
Versorgungsbereich sinnvoll erscheint inkl. ggf. Vorschlagen fur einzubeziehende
Fachgruppen und Indikationen einschlieRlich Uberlegungen zur Machbarkeit
hinsichtlich QS-Ausldsung und Operationalisierung der Patientenbefragungen

lll. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet

a) die durch die Geschéaftsordnungen des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der
Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,
c) inregelmafigen Abstanden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten und

d) den Gremien des G-BA fur Ruckfragen und Erlauterung auch wéahrend der
Bearbeitung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Die Entwicklung erfolgt in enger Abstimmung zwischen dem IQTIG und dem G-BA. Uber den
Stand der Bearbeitung ist in den damit beauftragten Gremien quartalsweise muindlich zu
berichten.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragung zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrénkung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

IV. Abgabetermin

Das IQTIG hat das Ergebnis der Entwicklungsleistung als Konzeptskizze dem G-BA bis zum
XXXX vorzulegen, in dem sie

1. die von ihr herangezogenen Fachexperten nennt und deren Ausfiihrungen bewertet,
2. auffuihrt, welche Literatur- und sonstige Quellen sie herangezogen hat.

Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des G-BA unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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