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Dokumentation der
Rliickmeldungen

zum Beschluss des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss gemalR § 92b Absatz 3 SGB V
zum abgeschlossenen Projekt ISAR-IQ (01VSF19016)

Der Innovationsausschuss berdt bei geforderten Projekten der Versorgungsforschung
innerhalb von drei Monaten nach Eingang der jeweiligen bewertbaren Schluss- und
Ergebnisberichte Uber die darin dargestellten Erkenntnisse. Dabei kann er eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieRen. Dies kann auch eine Empfehlung zur
Nutzbarmachung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein. In seinem Beschluss
konkretisiert der Innovationsausschuss, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen
soll. Zudem stellt er fest, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustindig ist.
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A.

Der

Beschluss mit Begriindung

Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss hat im schriftlichen

Verfahren am 21. Februar 2025 zum Projekt ISAR-IQ - Integration und rdumliche Analyse von
regionalen, standortspezifischen und patientenindividuellen Faktoren zur Verbesserung der
Versorgungsqualitéit bei Revaskularisation der Arteria carotis (01VSF19016) folgenden
Beschluss gefasst:

Die Empfehlung zu den Ergebnissen des Projekts ISAR-1Q wird wie folgt gefasst:

Die Ergebnisse werden an die Deutsche Gesellschaft flir GefalRchirurgie und GefaBmedizin
- Gesellschaft fur operative, endovaskulare und praventive GefaBRmedizin e.V. (DGG) als
fiihrende Fachgesellschaft der medizinischen Leitlinie zur Therapie und Nachsorge der
extracraniellen Carotisstenose weitergeleitet. Die DGG wird gebeten, zu prifen, inwieweit
die Erkenntnisse aus dem Projekt in die mogliche Weiterentwicklung der Leitlinie
einflieRen kdnnen. Darliber hinaus wird die DGG um Weiterleitung der Erkenntnisse an die
an der Leitlinienentwicklung beteiligten Fachgesellschaften gebeten.

Begriindung

Das Projekt hat erfolgreich im Rahmen einer Sekundardatenanalyse regionale und
krankenhausbezogene Determinanten fiir das Auftreten eines Schlaganfalls oder Tod (bis
zur Entlassung aus dem Krankenhaus) bei Patientinnen und Patienten nach einer
Halsschlagader-Operation (CEA) oder einem Halsschlagader-Stenting (CAS) identifiziert.
Vor dem Hintergrund, dass beide Verfahren CEA und CAS zur Schlaganfallpravention in der
Versorgung Anwendung finden und beide der verpflichtenden externen
Qualitatssicherung (eQS) gemal § 136 Absatz 1 SGB V unterliegen, war es das Ziel, anhand
der Verknipfung der eQS Daten auf Ebene der Patientinnen und Patienten mit weiteren
Daten auf Krankenhausebene (Qualitdtsberichte der Krankenh&user, Krankenhausstatistik
des Statistischen Bundesamts) und auf Regionalebene (INKAR Datenbank zu Indikatoren
und Karten zur Stadt- und Regionalentwicklung, regionale Strukturdaten des Statistischen
Bundesamts sowie der Gesundheitsberichterstattung des Bundes), Praxisempfehlungen
zur Verbesserung der Versorgungsqualitat von Patientinnen und Patienten mit Verengung
der Halsschlagader (Carotisstenose) zu generieren. Zielpopulation waren alle Patientinnen
und Patienten in Deutschland, bei denen im Zeitraum von 2012 bis 2018 eine CEA oder ein
CAS durchgefiihrt wurde. Die retrospektive Kohortenstudie bestand aus zehn Teilstudien.
Die verschiedenen Fragestellungen der Teilstudien untersuchten medizinisch-technische
und prozessorale Faktoren. Schwerpunkt waren Analysen zum verwendeten
Anasthesieverfahren, zur OP-Technik, zur zeitnahen Versorgung nach dem neurologischen
Indexereignis sowie zur Leitliniencompliance. Als primarer Endpunkt wurde (jeglicher)
Schlaganfall oder Tod bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus und als sekundare
Endpunkte, schwerer Schlaganfall oder Tod, (jeder) Schlaganfall (alleine) oder Tod aus
jeglicher Ursache (alleine) gewahlt. In der Gesamtschau gelang es dem Projekt erfolgreich
statistisch signifikante Assoziationen struktureller Faktoren (z. B. Therapieangebot,
Qualitatszertifizierung) mit Patientinnen- und Patientenselektion, Therapie und Outcome
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zu identifizieren. Die Ergebnisse der Sekundardatenanalysen zeigen u. a., dass die
Lokalanasthesie bei Durchfiihrung einer CEA statistisch signifikant mit einem niedrigeren
Risiko fuir einen Schlaganfall oder Tod (primarer Endpunkt) von Patientinnen und Patienten
bis zur Entlassung aus dem Krankenhaus und insbesondere in Zentren, die (iberwiegend
Lokalanasthesie verwenden, assoziiert ist. Dariliber hinaus zeigte sich, dass der Einsatz der
intraoperativ bildgebenden Kontrolluntersuchung (wahrend der CEA-Eingriffe) statistisch
signifikant mit niedrigeren Raten an Schlaganfall oder Tod assoziiert ist. Insgesamt hat das
Projekt wichtige Erkenntnisse generieren kdnnen, es zeigten sich jedoch keine Hinweise
auf generelle, klinisch relevante Qualitats- oder Versorgungsdefizite.

Das Studiendesign war angemessen zur Beantwortung der Fragestellungen. Insbesondere
war es geeignet, Assoziationen zu untersuchen und prognostische Faktoren zu
identifizieren, jedoch nicht um kausale Zusammenhédnge valide nachzuweisen.
Limitationen ergaben sich hauptsdchlich durch das Design der retrospektiven
Beobachtungsstudie auf Basis von Sekundéardaten. Zudem war der Follow-Up-Zeitraum zur
Erfassung des primdren Endpunkts begrenzt auf den Aufenthalt im Krankenhaus. Es
wurden angemessene statistische Verfahren zur Reduktion von moglichen Stoérfaktoren
angewendet, die sich unter anderem aufgrund der unterschiedlichen Patientinnen- und
Patientenpopulationen der Zentren ergaben.

Insgesamt kdnnen die Erkenntnisse die aus den Ergebnissen generiert wurden, bei
Bericksichtigung in den entsprechenden Leitlinien einen relevanten Beitrag zur
Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung fiir Patientinnen und Patienten mit
Carotisstenose in Deutschland leisten. Demzufolge werden die im Projekt erzielten
Ergebnisse an die oben genannten Fachgesellschaften zur Priifung weitergeleitet.
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Nachfolgend aufgefiihrt die Rlickmeldungen der einzelnen Adressaten:

Adressat

Datum

Inhalt

Deutsche Gesellschaft fur
GefaRchirurgie und
Gefalmedizin e.V. (DGG)

19.01.2026

»[...] vielen Dank fiir Ihr Schreiben vom 21.05.2025 mit der Priifbitte des Innovationsausschusses
gemdf3 § 92b Absatz 3 Satz 7 SGB V zum Projekt ISAR-IQ.

Die S3-Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Nachsorge der extrakraniellen Carotisstenose unter
Federfiihrung der Deutschen Gesellschaft fiir Gefdfschirurgie und GefdfSmedizin (DGG) befindet sich
aktuell in einer regelhaften Revision. Derzeit erfolgt die systematische Literaturrecherche und
Evidenzbewertung, in deren Rahmen neue wissenschaftliche Erkenntnisse strukturiert erfasst und
fiir die Uberarbeitung der Leitlinienempfehlungen vorbereitet werden.

Die Ergebnisse des Projekts ISAR-1Q werden hierbei ausdriicklich berliicksichtigt. Das Projekt liefert
auf Basis umfangreicher bundesweiter Routinedaten wesentliche Erkenntnisse zur deutschen
Versorgungsrealitdt bei der Carotisrevaskularisation. Hervorzuheben sind insbesondere:

e die Analyse struktureller und organisatorischer Einflussfaktoren auf perioperative
Outcomes,
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e Hinweise auf relevante Zusammenhdnge zwischen Zentrumspolitiken,
Behandlungsstrategien und Ergebnisqualitdt,

e sowie die differenzierte Darstellung patientenbezogener Risikokonstellationen im
Versorgungsalltag.

Der Projektleiter von ISAR-1Q, Prof. Dr. Andreas Kiihnl, ist zugleich Sekretdr der Leitlinie und arbeitet
eng mit PD Dr. Barbara Andrassy-Rantner, Sprecherin der Leitlinien-Steuerungsgruppe, zusammen.
Beide sind unmittelbar in den Prozess eingebunden und werden sicherstellen, dass die Ergebnisse
von ISAR-IQ sachgerecht, transparent und ausgewogen in die neue Leitlinienversion einfliefsen.

Gleichzeitig ist leitlinienmethodisch zu berticksichtigen, dass es sich bei ISAR-IQ um Auswertungen
administrativer Routinedaten handelt. Die Ergebnisse besitzen daher einen hohen Wert fiir die
Abbildung realer Versorgungsstrukturen, kénnen jedoch aufgrund inhdrenter methodischer
Limitationen nicht isoliert oder iiberbewertet werden. Eine Einordnung erfolgt folglich im Kontext
der gesamten verfiigbaren Evidenz, einschliefSlich randomisierter Studien, Registeranalysen und
systematischer Ubersichtsarbeiten.

Sofern dies gewlinscht wird, werden wir den Innovationsausschuss nach Abschluss der laufenden
Leitlinienrevision entsprechend (iber das Ergebnis der Priifung und die konkrete Beriicksichtigung
der ISAR-IQ-Erkenntnisse informieren. [...]”
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