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Entscheidung fiir das Vorsorgeprinzip

G-BA beschlie3t Aussetzung des planungsrelevanten Qualitatsindikators QI 330

QI 330 ist die Bezeichnung des Qualitdtsindikators , Antenatale
Kortikosteroidtherapie bei Frithgeburten mit einem prapartalen
stationdren Aufenthalt von mindestens zwei Kalendertagen®.
QI 330 wird im Rahmen der gesetzlichen datengestiitzten Qua-
litatssicherung” erhoben und als planungsrelevanter Quali-
tatsindikator verwendet.? Das Qualitdtsziel ist eine mdoglichst
hédufige Kortikosteroidtherapie bei schwangeren Frauen mit
drohender Friihgeburt zur Verbesserung der Lungenreife und
Uberlebenswahrscheinlichkeit des Kindes.

Die aktuelle Leitlinie empfiehlt die antenatale Kortikosteroid-
therapie weiterhin, weist jedoch darauf hin, dass der Zeitpunkt
und die Indikation wohl {iberlegt werden miisse, da die neona-
tale Morbiditdt und Mortalitdt nur in einem Intervall zwischen
24 Stunden und sieben Tagen nach der ersten Gabe gesenkt
werden und eine antenatale Kortikosteroidtherapie auch scha-
digende Wirkung haben kénne.® Der Einsatz von QI 330 ist vor
diesem Hintergrund fachlich seit ldngerem umstritten. Der Indi-
kator konnte einen Fehlanreiz zur Gabe des Medikaments trotz
fehlender Indikation darstellen und so das Risiko einer schadi-
genden Wirkung erhohen. Die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft (DKG) hatte bereits 2019 darauf hingewiesen, dass bei
diesem Indikator die Ubertherapie ein akutes Problem darstel-
len konnte und QI 330 daher als planungsrelevanter Quali-
titsindikator nicht geeignet sei.¥ Auch die Deutsche Gesell-
schaft fiir Gyndkologie und Geburtshilfe® und die Deutsche
Gesellschaft fiir Perinatale Medizin® hatten sich 2019 in diesem
Sinne gedufert. Gleichwohl hatte das Institut fiir Qualitdt und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) QI 330 weiterhin
als planungsrelevanten Qualitdtsindikator empfohlen und der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatte die Verwendung
des Indikators in seinen Beschliissen bestatigt.

Das ,,precautionary principle“” (Vorsorgeprinzip) fand damals
keine Beachtung. Befiirworter des Vorsorgeprinzips wdhlen in
einer Situation, in der potenzielle Schaden einer Intervention
erkennbar werden, jedoch gleichzeitig die wissenschaftliche
Evidenzlage noch unsicher ist, den sicheren Weg (hier das Aus-
setzen des QI 330). Das Prinzip wird teilweise kontrovers disku-
tiert, jedoch in der Umwelt- und Gesundheitspolitik zuneh-
mend beachtet. Schwierig wird die Anwendung des Vorsorge-
prinzips, wenn auch dieser Weg potenzielle Gefahren (hier ggf.
eine fehlende Feststellung von Qualitdtsdefiziten) erkennen
lasst. Letzteres ist jedoch fiir den QI 330 nicht der Fall. QI 330
zeigt einen ,Ceiling“-Effekt: der Indikator wird seit mehreren
Jahren mit iiber 97 % mebhr als erfiillt, es treten wenige rechne-
rische und fast keine qualitativen Auffdlligkeiten auf.® Quali-
tdtsdefizite sind also insoweit nicht erkennbar und das Ausset-
zen des QI 330 ist problemlos moglich. Eine Anwendung des
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Vorsorgeprinzips beim QI 330 wdre demnach bereits 2019 sach-
gerecht gewesen.
Vor dem Hintergrund weiterer Hinweise” auf mdogliche Neben-
wirkungen der antenatalen Kortikosteroidtherapie hat die DKG
im April 2021 das IQTIG im Rahmen der Beratungen des G-BA
aufgefordert, die Eignung dieses Indikators erneut zu tiberprii-
fen. Das IQTIG hat daraufhin ein Gutachten in Auftrag gegeben.
Das Gutachten kommt zum Ergebnis, dass durch Verwendung
von QI 330 zahlreiche Schwangere eine Kortikosteroidtherapie
auflerhalb des Zeitfensters von sieben Tagen vor Entbindung
erhalten konnten und dadurch die betroffenen Kinder unmittel-
bar durch eine erhohte neonatale Morbiditdt und Mortalitat,
langfristig moglicherweise durch Einschrdnkung ihrer psychi-
schen und geistigen Gesundheit, gefdhrdet sein konnten. Das
Gutachten schlussfolgert, dass QI 330 erhebliche Fehlanreize
schaffe und somit als planungsrelevanter Qualitdtsindikator
nicht weiter geeignet sei. Das Gutachten lag dem IQTIG bereits
seit dem 9. September 2021 vor, wurde aber erst auf Nachfrage
der DKG dem G-BA am 7. Dezember mit Verweis auf die noch
nicht abgeschlossene Abstimmung mit den Fachexperten der
zustdndigen Gremien des IQTIG zur Verfligung gestellt. Proble-
matisch ist, dass die Abstimmung mit Fachexperten so lange
Zeit in Anspruch nimmt und ein Gutachten mit einem fiir die
Versorgung derart handlungsrelevanten und eindeutigen Ergeb-
nis dem G-BA nicht sofort zur Kenntnis gegeben wurde.
Fiir die Sitzung des G-BA am 16. Dezember 2021 war die Be-
schlussfassung verschiedener Anpassungen fiir die Richtlinie
zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren (plan. QI-RL) ein-
schlieflich der Rechenregeln auch fiir den QI 330 vorgesehen.
QI 330 wdre damit fiir ein weiteres Jahr als planungsrelevanter
Qualitdtsindikator bestdtigt worden. Die DKG hat vor diesem
Hintergrund in der Sitzung den Antrag gestellt, QI 330 bis zur
abschliefenden wissenschaftlichen Klirung oder Uberarbei-
tung auszusetzen. Das IQTIG hat in der Sitzung dafiir pladiert,
QI 330 nicht auszusetzen, sondern die noch laufende Abstim-
mung mit den Fachexperten abzuwarten und Ende Januar (also
in der Sitzung des G-BA am 17. Februar 2022) erneut zu bera-
ten. Die DKG hat argumentiert, dass es zwar prinzipiell richtig
sei, wissenschaftliche Evidenz sorgféltig zu untersuchen und
abzuwadgen, jedoch vor dem Hintergrund

1) des fehlenden Nutzens dieses Indikators (kein erkennbares
Qualitatsdefizit),

2) der vorliegenden wissenschaftlichen Evidenz, die hinrei-
chend Zweifel an diesem Indikator erzeugt (Fehlanreize und
potentielle Gesundheitsschdden),

3) der langen verstrichenen Zeit durch Zuriickhalten des Gut-
achtens sowie
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4) der Pflicht des G-BA, im Zweifel vorsorglich zu handeln, der
Qualitdtsindikator zwingend ausgesetzt werden miisse.

Der Vorsitzende des G-BA hat sich dieser Argumentation ange-
schlossen und das Anliegen der DKG unterstiitzt. Er schlug vor,
den Qualitdtsindikator zundchst fiir die plan. QI-RL auszusetzen
und das Vorgehen fiir die Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitdtssicherung zu einem spdteren Zeit-
punkt zu beraten. Diesem Vorschlag haben sich alle stimmbe-
rechtigten Mitglieder des G-BA angeschlossen, sodass die Aus-
setzung des QI 330 als planungsrelevanten Qualitdtsindikator
einstimmig gegen die Empfehlung des IQTIG beschlossen wur-
de. Der G-BA hat nach dem Vorsorgeprinzip entschieden.
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