Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Beauftragung der Institution nach

8§ 137a SGB V: Vorbereitende Leistungen zur
Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen
gemal 8 299 Abs. 1la SGB V im Rahmen des
Qualitatssicherungsverfahrens Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie
(PCID

Vom 20. Juni 2013
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2013 beschlossen:

I. Gegenstand der Beauftragung

Die Institution nach § 137a SGB V wird beauftragt, fir die Nutzung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen fur Zwecke der Qualitatssicherung gemald § 299 Abs. la SGBV eine
Basisspezifikation (Allgemeine Spezifikationsypa) ZU erarbeiten und als konkrete Anwendung
dieser Basisspezifikation far das Qualitatssicherungsverfahren Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI) die vorliegenden Indikatoren empirisch
zu prifen und ggf. weiterzuentwickeln sowie zu spezifizieren (Spezifikationsy,pai.rc) UNd eine
Darstellung zur Koordination des Gesamtverfahrens PCI zu entwickeln (gem&R Anlage).

Die von der Institution nach § 137a SGB V vorzunehmenden Entwicklungen missen auf
Grundlage der zum Zeitpunkt des Abgabetermins geltenden Rechtslage und
Versorgungsstruktur realisierbar sein. Den Entwicklungen dirfen deshalb von der Institution
nach 8§ 137a SGB V nur solche Leistungen zugrunde gelegt werden, die Leistungen der
gesetzlichen Krankenversicherung sind.

Il. Ziele der Beauftragung
Ziel der Beauftragung ist die Entwicklung folgender Produkte:

1. Eine allgemeine Spezifikation fir die Nutzung der Sozialdaten bei den
Krankenkassen fur Zwecke der Qualitatssicherung gemalR § 299 Abs. la SGBV
(Allgemeine Spezifikationse;pat)

2. Indikatoren einschlief3lich ihrer Spezifikation, die auf empirischer Basis fir die
Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen Uberpruft wurden, flr das
Quialitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie (PCI). (Spezifikationse,patpci)

3. Eine Darstellung zur Koordination der Datenerhebung und Auswertung der
verschiedenen Instrumente im Gesamtverfahren PCI: Die Indikatoren, die unter
Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben werden, sollen im Rahmen
eines Konzepts mit den Indikatoren aus der Erfassung klinischer Daten und den
Patientenbefragungen abgestimmt und fir ein Gesamtverfahren koordiniert werden
(Darstellung der Koordination Gesamtverfahren).



4. Bericht Uber die Entwicklungsprozesse der Punkte 2 bis 3, insbesondere der
methodischen Aspekte der Entwicklungsarbeiten.

lll. Weitere Verpflichtungen

Im Rahmen der Beauftragung und Zusammenarbeit mit der Institution nach § 137a SGB V
gilt fir diese das 1. Kap. § 22 der Verfahrensordnung (VerfO). Dabei ist die Institution nach
§ 137 a SGB V nach 1. Kap. § 20 VerfO insbesondere verpflichtet,

1. die Verfahrensordnung zu beachten,

2. in regelmaligen Abstdnden Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten,
insbesondere nach Abschluss der Entwicklungsleistung Kapitel | Punkt a) diese
dem G-BA vorzulegen,

3. den Gremien des Gemeinsamen Bundesausschusses fir Ruckfragen und
Erlauterungen auch wéahrend der Bearbeitung des Auftrages zur Verfiigung zu
stehen und

4. die durch die Geschéftsordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen und Beratungsunterlagen zu beachten.

IV. Beauftragung

Die Beauftragung erfolgt flr das Jahr 2013. Die Vergltung dieser Beauftragung (inklusive
aller Berichterstellungen; davon enthalt mindestens ein Bericht die Darstellung der
Spezifikationsepapc) €rfolgt geman Ziffern

o 4.1 Entwicklung einer Basisspezifikation,

o 4.2 Datenbeschaffung und Aufbereitung (unter Verwendung von drei Datenpools:
Krankenhaus, ambulant kollektivvertraglich, ambulant selektivvertraglich) und

o 4.3b Prifung der Umsetzbarkeit bestehender Indikatoren (unter Verwendung der
notwendigen und unter 4.2 beschafften und aufbereiteten Datenpools)

des Preisblatts B.

V. Abgabetermin
Das Ergebnis der Beauftragung:

1. Allgemeine Spezifikations,,ps Mit Projektabschlussbericht
ist bis zum 31. Dezember 2013 vorzulegen.

Die Ergebnisse der Beauftragung

1. Spezifikationsgpatpci Mit Projektabschlussbericht
2. Darstellung zur Koordination Gesamtverfahren
3. Bericht Entwicklungsprozess und Methoden

sind bis zum 31. Marz 2014 vorzulegen.

Erfillen die Ergebnisse der Beauftragung zu Nr. 1 — 3 ,Vorbereitende Leistungen zur
Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen fur Zwecke der Qualitatssicherung gemaf
§ 299 Abs. 1a SGBV fir das Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie (PCI)* die Anforderungen und Funktionalitaten nicht, kann der G-
BA bis zum 23. Juni 2014 Nachbesserungen oder eine Neubearbeitung fordern, die der
Auftragnehmer binnen einer vom G-BA zu setzenden Frist umzusetzen hat.



Dieser Beschluss wird auf den Internetseiten des Gemeinsamen Bundesausschusses unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 20. Juni 2013
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken


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

Durch die Anpassung des §299 SGBVim Rahmen des Versorgungsstrukturgesetzes ist eine Einbeziehung von
Sozialdaten, die bei den Krankenkassen vorliegen, in die Qualitatssicherung moglich geworden. Im Bezug auf
die Nutzung von Sozialdaten fiir Zwecke der Qualitatssicherung sind zwei grundlegend unterschiedliche Arten
von Beauftragungen des G-BA zu unterscheiden:

1. Entwicklungsauftrage
2. Umsetzungen von Regelbetrieben

Entwicklungsauftrage dienen beispielsweise dazu, Qualitatsindikatoren, Instrumente und notwendige Doku-
mentationen zu erstellen. Im Bezug auf Sozialdaten besteht das Ziel dieser Auftrage darin, zu priifen, ob und
wenn ja welche Sozialdaten fiir Zwecke der Qualitatssicherung nutzbar sind. Gegenwartig startet mit der Neu-
beauftragung des Themas Arthroskopie durch den G-BA ein erstes Projekt, in dem Sozialdaten fiir die Entwick-
lung von Qualitatsindikatoren genutzt werden sollen.

Weitere mogliche Entwicklungsziele und dazugehorige methodische Vorgaben im Zusammenhang mit der Nut-
zung von Sozialdaten sind im Methodenpapier 3.0 dargestellt. DemgemaB soll die Nutzbarkeit von Sozialdaten
jeweils themenspezifisch empirisch {iberpriift werden. Fiir eine solche Uberpriifung ist keine vollsténdige Da-
tengrundlage aller Krankenkassen notwendig. Ebenfalls sind keine allgemeinen Vorgaben fiir die Datenfliisse
erforderlich. Vielmehr konnen die im Rahmen solcher Projekte kooperierenden Krankenkassen Daten in der von
ihnen bevorzugten Weise liefern.

Die Umsetzung von Regelbetrieben’ zielt darauf ab, entwickelte Qualitatsindikatoren zu messen, Berichte zu
erstellen und MaBnahmen der Qualitatssicherung einzuleiten. Bezogen auf Sozialdaten ist es hierfiir erforder-
lich, dass alle Krankenkassen die themenspezifisch notwendigen Daten liefern. Damit es moglich ist, Sozialda-
ten der Krankenkassen ggf. mit anderen Datenquellen (z.B. Erhebungen der Leistungserbringer) zu verknipfen,
missen allgemeine Regeln spezifiziert werden.

Voraussetzung fiir die erfolgreiche Umsetzung von Regelbetrieben ist die Etablierung neuer Strukturen und
Datenfliisse in der Qualitatssicherung. Insbesondere missen Pseudonymisierungsverfahren - identisch zu
denen der QS-Dokumentationen - angewendet werden und es ist notwendig, eine Datenannahmestelle fiir
Sozialdaten bei den Krankenkassen zu etablieren. Gegenwartig fehlen jedoch die technischen Grundlagen hier-
fur.

Die AG QesU-RL hat das AQUA-Institut am 15.02.2013 gebeten, ein Konzept fiir die Entwicklung und Erprobung
einer Spezifikation flir Sozialdaten bei den Krankenkassen zu erstellen. Dabei sollte die Entwicklung einer all-
gemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen anhand des konkreten Pilotthemas PCI erfolgen.
Dieses Konzept wurde in der AG Qesi-RL am 28.02.2013 beraten und das AQUA-Institut wurde gebeten, basie-
rend auf diesem Konzept ein Angebot zu erstellen. Nach den Beratungen in der AG Qesii am 5.4.2013 wurde
das Angebot als Konzept umgearbeitet sowie die in der AG beratenen Anderungen eingepflegt.

Das vorgeschlagene Konzept besteht aus zwei Teilprojekten:
1. Entwicklung einer allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen
2. Empirische Priifung der Nutzbarkeit von Sozialdaten und anschlieBende Entwicklung einer konkreten

Spezifikation flir das Thema PCI

Soweit hierfiir Daten der Krankenkassen bendtigt und genutzt werden, basiert dies auf Grundlage des § 75
SGB X, d. h. einerVereinbarung zwischen dem AQUA-Institut und den jeweiligen Krankenkassen.

' Als Teil der Umsetzung von Regelbetrieben kénnen auch so genannte Probebetriebe durchgefiihrt werden (siehe Methodenpapier 3.0). Im
Rahmen dieses Projektes ist jedoch kein solcher Probebetrieb vorgesehen.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 6
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Ergebnis des ersten Teilprojektes ist die Erprobung und Abstimmung technischer Vorgaben und Grundlagen fiir
eine spatere Umsetzung von Regelbetrieben durch den G-BA. Die Ergebnisse dieses Teilprojektes sollen den
G-BA bei der Etablierung der hierfiir notwendigen Strukturen unterstiitzen.

Das zweite Teilprojekt ist ein themenspezifischer Entwicklungsauftrag. Es soll dabei die Nutzbarkeit von Sozial-
daten bezogen auf das Thema ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie“ (PCl) empirisch tber-
priift werden. Auf Grundlage der Ergebnisse dieser Analysen soll eine konkrete Spezifikation fiir die Nutzung
von Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir das Thema PCI entwickelt werden.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 7
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2. Entwicklung einer allgemeinen Spezifikation
fir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Auf Grundlage von §284 SGB V erheben und speichern die Krankenkassen im Rahmen der Abrechnung und
Abrechnungspriifung nach den §§295, 300 und 301 SGB V von den Leistungserbringern libermittelte Daten zu
den abgerechneten Fallen und Leistungen (,Abrechnungsdaten®). Diese Daten enthalten je nach Behandlungs-
art und Leistungssektor in unterschiedlichen Formaten und Umfangen Informationen z. B. zu dem Versicherten,
dem Leistungserbringer, der Leistung oder auch der Diagnose.

Dariber hinaus erheben und speichern die Krankenkassen auf Grundlage von §284 SGB V Daten ihrer Versi-
cherten, die zur Verwaltung des Versichertenverhaltnisses und fiir Zwecke wie den Beitragseinzug genutzt wer-
den (,Versichertenstammdaten®).

Nach §299 Absatz 1a SGBV sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, diese sogenannten ,Sozialdaten®
fur die gesetzliche Qualitatssicherung (QS) bzw. die Durchfiihrung von QS-Verfahren gemaB §137 Abs. 1Nr. 1
SGBV zurVerfiigung zu stellen.

2.1. Schaffung von Voraussetzungen fiir Regelbetriebe

Um die Sozialdaten bei den Krankenkassen fiir Zwecke der gesetzlichen Qualitatssicherung im Rahmen von
Regelbetrieben nutzen zu konnen sind die folgenden Voraussetzungen zu erfiillen:

= Klarung der Datenfliisse und Rollen der Beteiligten

= Herstellung datensparsamer, gezielter Abfragen (QS-Filter)
= Spezifikation relevanter Datenfelder (Exportdatensatz)

= Definition des Datenformates fiir den Export

= Vereinbarungen zu Datenpriifung, Verschliisselung und Transport der Daten

Die genannten und im Folgenden erlauterten Voraussetzungen bilden in ihrer Gesamtheit die allgemeine Spezi-
fikation zur Nutzung der bei den Krankenkassen vorliegenden Sozialdaten. Sobald diese allgemeine Spezifikati-
on geschaffen und die zugehorigen QS-Verfahren etabliert wurden kdnnen die Sozialdaten fiir Regelbetriebe
genutzt werden. Fiir einzelne Qualitatssicherungsverfahren sind die Parameter des QS-Filters und des Export-
datensatzes nach den jeweiligen fachlichen Anforderungen verfahrensspezifisch zu erstellen. Der technische
Rahmen und die grundlegende Struktur von QS-Filtern und Exportdatensatzen werden hingegen verfahrens-
ubergreifend genutzt.

2.1.1. Datenfluss fiir die Erhebung von Sozialdaten

Es existiert bereits ein Workflow im Rahmen der Qualitatssicherung fir Leistungserbringer (vgl. Abbildung 1).
Entsprechend der zwei zugrunde liegenden Richtlinien (QSKH-RL? und Qesii-RL?) liefern die Leistungserbringer
QS-Daten an die Datenannahmestellen (DAS). Dort werden die Leistungserbringer pseudonymisiert. Anschlie-
Bend libernimmt eine zentrale Vertrauensstelle (VST) die Pseudonymisierung der Patientendaten.

Am Ende des Datenflusses steht die Bundesauswertungsstelle (BAS), deren Daten als Grundlage fiir Berichte
wie beispielsweise fiir den jahrlich erscheinenden Qualitatsreport* dienen.

2 Richtlinie (des G-BA) gemaB §137 Abs. 1 SGB Vi.V.m. §135a SGB V liber MaBnahmen der Qualitatssicherung fiir nach §108 SGB V zuge-
lassene Krankenhduser

3 Richtlinie (des G-BA) gemaB §92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V {iber die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden
MaBnahmen der Qualitatssicherung

* Qualitatsreport erhaltlich liber http://www.sqg.de/themen/qualitaetsreport
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Abbildung 1: Workflow im Rahmen der Qualitétssicherung bei den Leistungserbringern

Krankenhaus Datenannahmestelle Vertrauensstelle Bundesauswertungs-
(LE/K) (LOS/DAS + LKG/DAS) (VST/PSN) stelle (BAS)

Kollektiv-Vertrags- Datenannahmestelle Vertrauensstelle Bundesauswertungs-
arzte (LE/A) (KV/DAS) (VST/PSN) stelle (BAS)
Selektiv-Vertrags- Datenannahmestelle Vertrauensstelle Bundesauswertungs-
arzte (LE/S) (VST/DAS) (VST/PSN) stelle (BAS)

Ubertragen auf das Ziel einer Einbindung von Sozialdaten bei den Krankenkassen kénnte der Datenfluss wie in
Abbildung 2 dargestellt aussehen. Allerdings existiert zum gegenwartigen Zeitpunkt noch keine Datenannah-
mestelle fiir die bei den Krankenkassen vorliegenden Sozialdaten, sodass das vorliegende Teilprojekt diese zwar
konzeptionell, aber nicht in die Erprobungen einbeziehen kann.

Abbildung 2: Moglicher Datenfluss fiir Krankenkassen

Krankenkassen (KK) Datenannahmestelle Vertrauensstelle Bundesauswertungs-
(KK/DAS) (VST/PSN) stelle (BAS)

2.1.2. Abfrage relevanter Daten fiir die Qualitdtssicherung: Der QS-Filter

Eine der wesentlichen technischen Anforderungen an die Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen
ist es, dass notwendige Daten moglichst gezielt abgefragt werden kdnnen. Dies ist eine Voraussetzung, um dem
Gebot der Datensparsamkeit Rechnung zu tragen. Zur Umsetzung dieses Ziels sind in der jetzigen Entwurfsfas-
sung der Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen drei Elemente vorgesehen: der Patientenfilter, der
Zeitfilter sowie der Leistungs- und Medikationsfilter. Zusammen bilden diese Elemente den so genannten QS-
Filter.

Nachfolgend werden die Elemente des QS-Filters beschrieben.

1. Patientenfilter
Selektion der Patienten mit Behandlungsvorgangen, die fiir ein QS-Verfahren relevant sind (z.B. Patienten
mit bestimmten Operationen in einem definierten Zeitraum).

2. Zeitfilter
Bestimmung des Zeitraumes fiir den Export von Leistungs- und Medikationsdaten (siehe 3.), bezogen auf die
selektierten Patienten. Nur Daten aus diesem Zeitraum sind relevant fiir den Export (z.B. Definition des Fol-
gejahres nach der Operation als relevanter Betrachtungszeitraum).

3. Leistungs- und Medikationsfilter
Es sind im Rahmen eines QS-Verfahrens jeweils nur bestimmte Leistungen und/oder nur bestimmte Medi-
kationen flir den Export relevant (z.B. Definition von Komplikationen im gewahlten Betrachtungszeitraum).

Erste Festlegungen zur moglichen Gestaltung des QS-Filters sind im Rahmen einer Alpha-Spezifikation festzu-
halten.

2.1.3. Spezifikation relevanter Datensatze fiir die Qualitatssicherung: Der Exportdatensatz

Der Exportdatensatz bezeichnet diejenigen Datenfelder, die vom Krankenkassensystem exportiert werden sol-
len. Der Exportdatensatz beinhaltet die Grundmenge der benétigten Felder, die in so genannte Teildatenséatze
gegliedert sind. Erist das Aquivalent zur QS-Dokumentation in den laufenden Verfahren der Qualitétssicherung.

Inhalte der leistungs- und medikationsbezogenen Teildatensatze werden vor allem durch die zuvor durchgefiihr-

ten Abfragen (QS-Filter) bestimmt. Allerdings enthalten die Teildatensatze jeweils auch zusatzliche Angaben
(z.B. Datum einer Leistungserbringung), die fiir eine Berechnung von Qualitatsindikatoren notwendig sind.
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Abbildung 3: Mdgliche Struktur der Teildatensatze des Exportdatensatzes
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Erste Festlegungen zur moglichen Gestaltung von Aufbau und Inhalten des Exportdatensatzes sind samt Refe-
renz im Rahmen einer Alpha-Spezifikation festzuhalten. Der grundlegend geplante Aufbau ist in Abbildung 3
dargestellt. Im Zuge der Abfragen werden dabei relevante QS-Daten in Form von Teildatensatzen erhoben.

2.1.4. Export als XML-Datei

Um eine automatisierte Abwicklung des Datenflusses im Regelbetrieb lber alle beteiligten Stellen hinweg zu
ermoglichen missen die exportierten Daten in einem einheitlichen Format libertragen werden. Hierfir ist der
Einsatz eines XML-Formates vorgesehen.

Um den Anderungsaufwand bei bereits bestehenden Institutionen im Datenfluss so gering wie méglich zu hal-
ten, sollte die Struktur der XML-Datei soweit wie moglich an die Struktur der bereits bestehenden Datenfliisse
angelehnt sein. Dabei sind besondere Anforderungen seitens der Krankenkassen zu beriicksichtigen.

Dieses Datenformat ist im Rahmen der Alpha-Spezifikation in Form eines XML-Schemas zu beschreiben.

2.1.5. Versand des exportierten Datensatzes: Datenpriifung und Verschliisselung

DerVersand beschreibt den Vorgang, die von den Krankenkassen erzeugten Dateien tber die am Datenfluss
beteiligten Institutionen (Datenannahmestelle (DAS) und Vertrauensstelle (VST)) an die Bundesauswertungsstel-
le (BAS) zu uibermitteln. Die genauen Empfanger der Daten sind im Abschnitt 2.1.1 beschrieben. Der Vorgang
gliedert sich in die folgenden Arbeitsschritte:

= Datenpriifung und Protokollierung
Die exportierten Dateien sollen in diesem Schritt dahingehend gepriift werden, ob die Struktur und die Inhal-
te korrekt sind. Hierzu erfolgt eine automatische Riickmeldung an die Krankenkasse.

= Interne Verschlisselung
Einzelne Bereiche derzu ubertragenden Daten (z. B. patientenidentifizierende Daten) sind so zu verschliis-
seln, dass sie nur vom jeweils berechtigten Empfanger innerhalb des Datenflusses gelesen werden konnen.
Hierfiir kommen Public-Key-Verschliisselungsverfahren zum Einsatz.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 10



Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung Sozialdaten allgemein und PCI

= Ausgangskontrolle
Die Datei sollte nun dahingehend gepriift werden, ob die interne Verschliisselung (vorheriger Schritt) erfolg-
reich war und somit beispielsweise keine Patientendaten mehr sichtbar sind. Die Priifung erfolgt durch eine
Validierung gegen das fiir die Schnittstelle geeignete Schema.

= Transportverschlisselung
Abhingig von den méglichen Ubertragungswegen im Datenfluss ist eine geeignete Transportverschliisse-
lung fiir die Ubertragung der Daten sicherzustellen.

Die Festlegungen der einzelnen Arbeitsschritte sind in der Alpha-Spezifikation zu beschreiben.

2.2. Zielstellung des Teilprojektes

Auf Grundlage der bestehenden Vorarbeiten und Vorschlage sollen folgende Fragestellungen und Aufgaben
beantwortet werden:

= Welche Bestandteile sind zur technischen Beschreibung des Workflows flir Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen notwendig?

= Wie lasst sich die Logik des in den bisherigen QS-Verfahren eingesetzten QS-Filters auf Sozialdaten tbertra-
gen?

= Wie lasst sich die Logik der QS-Dokumentation auf Sozialdaten libertragen (Exportdatensatz)?
=  Welche Datenpools sind verfiigbar und wie ist die zeitliche Datenverfiigbarkeit je Datenpool?
= Welche allgemeinen Plausibilitatsregeln lassen sich erstellen?

= Gibt es auf einzelnen Ebenen der Datenverarbeitung (z.B. Vertrauensstelle) Begrenzungen hinsichtlich der
maximalen DateigroBe?

=  Wie kann eine Kommunikation auf technischer Ebene zur Losung ggf. auftretender Probleme etabliert wer-
den (Kommunikationsplattform)?

= Wie konnen die Datenflisse inkl. Verschliusselungs-Elemente gestaltet werden?
= Welchen Anforderungen an eine Datenannahmestelle bestehen?

= Welche Korrekturnotwendigkeiten an der vorgelegten Alpha-Spezifikation bestehen?

Ergebnis
Das Ergebnis dieses Teilprojektes nach Klarung der obenstehenden Fragen ist eine allgemeine Spezifikation fir
Sozialdaten bei den Krankenkassen in der Version 1.0.

2.3. Projektablauf

Das Teilprojekt zur Entwicklung einer allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen gliedert
sich in drei Phasen:

= Vorlage eines Entwurfs zu den technischen Rahmenbedingungen und Erarbeitung einer ersten Spezifikati-
onsversion (Alpha-Spezifikation)

= Erprobung der Alpha-Spezifikation im Rahmen eines Testbetriebes und Erarbeitung einer Beta-Spezifikation

= Abstimmungstreffen mit Vertretern von Krankenkassen und Anpassung der Beta-Spezifikation zu einer fina-
len Spezifikation 1.0 als Grundlage fiir die weitere Gestaltung der Strukturen und Datenfliisse

Die Inhalte dieser Phasen sind in den folgenden Abschnitten naher erlautert.

2.3.1. Inhalt der Alpha-Spezifikation

Die Alpha-Version der allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen dient als erster Entwurf
und Grundlage fiir die weitere Ausarbeitung. Sie soll erste Vorschlage fiir alle erforderlichen Festlegungen ent-
halten, die in Abschnitt 2.1 als Voraussetzungen fir die spateren Regelbetriebe genannt wurden.
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Bestandteile der Spezifikation
Nachfolgend sind die Bestandteile der Alpha-Spezifikation dargestellt, die vom AQUA-Institut zur Verfligung
gestellt werden (vgl. Tabelle 1).

Tabelle 1: Bestandteile einer Spezifikation

Bereich Objekttyp Name Beschreibung
. . Kurzzusammenfassung der notwendigen Ab-
Datenbank- | HTML-Dokumente | Anwenderinformationen frage - je QS-Verfahren
abfrage/ filter-KK: S I ller Abf Feldref li
QS-Filter ) spez-gsfilter-KK- ammlung aller Abfragen, Feldreferenzliste,
Access-Datenbank <Version> Beschreibung des Exportdatensatzes
XML-Schema KK-spez-<Version> Struktur der Exportdatei
Export/
Versand Interne Verschlisselung, Datenpriifung, Trans-
; _ | portverschlisselung
PDF-Dokument Sozialdaten Krankenkas
Dokumenta- sen Inhaltliche Erlduterungen, beschreibt die tibri-
tion gen Bestandteile

Zur Alpha-Spezifikation existieren bereits Vorarbeiten, so dass diese rechtzeitig zum Projektstart zur Verfligung
gestellt werden kann.

2.3.2. Beschreibung des Testbetriebs

DerTestbetrieb mit Sozialdaten bei den Krankenkassen im Rahmen der Entwicklung einer allgemeinen Spezifi-
kation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen hat mehrere Ziele:

= Erprobung des QS-Filters (Sind die Abfragetypen fiir eine datensparsame Erhebung geeignet bzw. konnen
alle notwendigen Daten abgefragt werden?)

= Erprobung des Exportdatensatzes (Sind die Inhalte des Exportdatensatzes ausreichend, um Qualitatsindika-
toren zu berechnen?)

Da derzeit noch keine Qualitatsindikatoren auf Basis von Sozialdaten existieren werden fiir den Testbetrieb zum
Erproben des QS-Filters und des Exportdatensatzes exemplarische Qualitatsindikatoren herangezogen, die auf
Basis von Erfahrungen aus bereits durchgefiihrten Entwicklungsprojekten erstellt wurden.

Die Ubermittlung der Inhalte der Datenfelder erfolgt unabhzngig von der zu entwickelnden XML-Struktur der
Exportdateien im Regelbetrieb. Fragen des spateren Datenflusses sowie der internen Verschliisselung der Da-

teien bleiben hier noch unbericksichtigt.

Abbildung 4: Testbetrieb

Krankenkassen (KK) ? EtL;TICéE{SBaAUSS}WEITungS—

Testbetrieb
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Tabelle 2: Beschreibung des Testbetriebs

Sinn & Zweck Der Testbetrieb dient der technischen Abstimmung in Bezug auf potenzielle Spezifika-
tionen zur Auslosung der QS-Falle und hinsichtlich der Festlegung und des Exports der
entsprechenden Datenfelder. Dies ermoglicht den Krankenkassen die technischen und
inhaltlichen Anforderungen kennenzulernen und Aufwande abzuschatzen. Dies ermdg-
licht dem AQUA-Institut Erkenntnisse hinsichtlich der Definition von technischen An-
forderungen zu sammeln und fiir die Formulierung der technischen Spezifikation zu
nutzen. Weiterhin konnen Erkenntnisse aus den Testlaufen zur Vorbereitung der G-BA-
Beratungen hinsichtlich Richtlinien- Formulierung und Datenflisse hilfreich sein. Es ist
nicht Ziel die Datenformate, Datentbermittlung und die Verschliisselungsverfahren der
Datenlibermittlung zu testen.

Datenfluss Die Daten werden direkt von den Krankenkassen an die Bundesauswertungsstelle
Ubermittelt. Das Datenformat ist dabei frei wahlbar und kann individuell vereinbart
werden.

Anwendung Einmalig

Interne Verschliisse- | Nicht erforderlich. Patienten- oder leistungserbringeridentifizierende Daten (PID/LID)
lung werden von den Krankenkassen pseudonymisiert, falls diese im Export enthalten sind.
Ob solche Pseudonyme in den Daten enthalten sein miissen, um verschiedene Falle
eines Patienten oder eines Leistungserbringers zusammenfiihren zu konnen, ist von
der gewahlten Datenstruktur abhangig.

Hinweise DerTestbetrieb soll beantworten, ob die vorgesehenen Abfragetypen ausreichend sind
um Datenlieferungen fiir die Qualitatssicherung zu ermoglichen.

Datenverwendung Die Daten diirfen nur zweckgebunden verwendet werden und sind nach Abschluss des
Testbetriebes zu [6schen.

Umfang Stichprobe mit Testdaten nach Vorgabe der Kasse, min. 100 Falle, darunter moglichst
viele mit vollstandigen Behandlungsverlaufen/Follow-up.

DerTestbetrieb dient nicht dazu, tatsachlich Qualitatsindikatoren zu entwickeln oder zu messen. Er dient viel-
mehr der Uberpriifung, ob im Exportdatensatz alle gemaB dem QS-Filter angeforderten und fiir die Berechnung
von Qualitatsindikatoren benotigten Datenfelder vorhanden sind.

Ausgehend von den Grundlagen der Alpha-Spezifikation und den im Testbetrieb gewonnenen Erfahrungen erar-
beitet das AQUA-Institut eine Beta-Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen.

2.3.3. Erarbeitung einer finalen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen

Auf Basis der Beta-Spezifikation flir Sozialdaten bei den Krankenkassen berat das AQUA-Institut gemeinsam
mit Vertretern der Krankenkassen iiber notwendige Anderungen, die fiir das Umsetzen der Spezifikation in den
Regelbetrieben erforderlich ist. Das Ergebnis dieser Anpassungen ist die finale Spezifikation 1.0 fiir Sozialdaten
bei den Krankenkassen. Sie gleicht in ihrem Aufbau der Alpha-Spezifikation (siehe Abschnitt 2.3.1).

Umsetzung des Teilprojektes

Die Umsetzung des Teilprojektes zur Erstellung einer allgemeinen Spezifikation flir Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen erfolgt in direkter Abstimmung mit freiwillig teilnehmenden Krankenkassen und mit dem Fachaus-
schuss IT-QS des G-BA.
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3. Empirische Priifung der Nutzbarkeit von So-
zialdaten und anschlieBende Entwicklung ei-
ner konkreten Spezifikation fiir das Thema
PCI

Das QS-Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie (im Folgenden PCI) wurde bis-
her fiir die bekannten Erhebungsinstrumente beim Leistungserbringer (QS-Dokumentation) entwickelt. Gerade
im Bezug auf die Betrachtung von Follow-up-Verlaufen hat dieses Erhebungsinstrument jedoch Schwachen.
Deshalb soll tiberpriift werden, ob die entwickelten Follow-up-Indikatoren auch mit Hilfe von Sozialdaten umge-
setzt werden konnten. Auf Grundlage der Ergebnisse der empirischen Priifungen soll eine konkrete Spezifikati-
on fiir das Thema PCI entwickelt werden.

3.1. Entwicklung einer konkreten Spezifikation fiir das Thema PCIl: Methodik
zur Einbindung von Sozialdaten

Ein wichtiger Unterschied zu allen anderen Erhebungsinstrumenten ist, dass Routinedaten prinzipiell schon vor
Abschluss der Entwicklungsleistungen vorhanden sind. Es geht im Zuge der Entwicklungsleistungen also nicht
darum, géanzlich neue Datenfelder zu entwickeln. Vielmehr muss geklart werden, ob und welche der vorhande-
nen Routinedaten fiir spezifische Fragestellungen der Qualitatssicherung verwendet werden konnen.

In analogen Projekten, in denen versucht wird, qualitdatsbezogene Fragestellungen mit Routinedaten zu beant-
worten, spielt die empirische Exploration der Daten eine wesentliche Rolle. Theoretische Voriiberlegungen (z.B.
auf Grundlage vorhandener Datenfelder in den Sozialdaten oder Kodierregeln) unter Einbeziehung von
Kodierexperten ermoglichen lediglich eine erste Einschatzung. Weil das Abrechnungsgeschehen sehr komplex
ist und Kodierregeln nicht immer 1:1 umgesetzt werden bzw. z. T. nur sehr grobe Kodierregeln bestehen, miissen
die theoretischen Voriiberlegungen so friih wie moglich empirisch tiberpriift werden.

Fir den Prozess der Neuentwicklung von QS-Verfahren bedeutet dies, dass eine empirische Arbeit mit Routine-
daten idealerweise bereits stattfindet, bevor eine Entscheidung liber das zu bevorzugende Erhebungsinstru-
ment gefallt wird. Vor der Erarbeitung einer exakten verfahrensbezogenen Spezifikation fiir Routinedaten, die
als Grundlage fiir Regelbetriebe dienen kann und die einen moglichst engen Kreis der notwendigen Daten be-
schreibt, ist zunachst eine breitere Datenbasis als Entwicklungsgrundlage notwendig.

Fur Qualitatsindikatoren zu bereits entwickelten Themen kann die Forderung einer moglichst frihzeitigen Ein-
bindung von Sozialdaten in den Entwicklungsprozess nicht mehr umgesetzt werden. Deshalb muss dieser
Schritt auf Basis der entwickelten Indikatoren nachgeholt werden. DemgemaB lassen sich zwei idealtypische
Entwicklungsprozesse bezogen auf Qualitatsindikatoren darstellen (vgl. Abbildung 5). Weitere Anwendungsfel-
der und Methoden im Bezug auf Sozialdaten sind im aktuellen Methodenpapier 3.0, Stand 15. Februar 2013,
dargestellt.
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Abbildung 5: Idealtypische Ablaufe der Einbeziehung von Sozialdaten fiir die Messung von Qualitdtsindikatoren
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3.2. Ziele und Methoden des Teilprojektes

Die Aufgabe dieses Teilprojektes ist die empirische Priifung der Nutzbarkeit von Sozialdaten bezogen auf das
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Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie. Fir dieses Qualitatssicherungsverfah-
ren wurden bereits Qualitatsindikatoren entwickelt. Diese sollen nun soweit moglich durch Sozialdaten bei den

Krankenkassen abgebildet werden, um den Verwaltungs- und Dokumentationsaufwand bei den Leistungs-

erbringern zu reduzieren.

Mit Bezug zu den in Abschnitt 3.1 dargestellten moglichen Vorgehensweisen zur Entwicklung einer konkreten

Spezifikation ist es fiir das Thema PCl demnach so, dass auf bereits entwickelte Qualitatsindikatoren aufgesetzt

wird. D.h., auf Basis der bereits entwickelten Qualitatsindikatoren sollen empirische Priifungen anhand von

Sozialdaten durchgefiihrt werden. Erkenntnisse aus diesen Analysen sollen fiir die Entwicklung einer konkreten

Spezifikation fiir das Thema PCI genutzt werden.
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Die Entwicklungsschritte im Einzelnen:

= Entwicklung von Fragestellungen/Hypothesen fiir die Priifung, basierend auf den themenspezifischen Quali-
tatspotenzialen bzw. -indikatoren

= Empirische Priifung der grundsatzlichen Verwendbarkeit der Sozialdaten, bezogen auf ein Qualitatspotenzial
bzw. -indikator:

- Prifung der Abbildbarkeit bestehender Indikatoren

- Patienten- und fachgruppenbezogene Analyse dahingehend, ob die gewahlten Fragestellungen
abbildbar sind, inklusive Langsschnittbetrachtung und Identifikation der QS-Ausloser

— Abstimmung mit Kodierexperten

= Uberarbeitung der Indikatordatenblitter/des Indikatorenregisters, inkl. Aktualisierung der Indikatordaten-
blatter fiir die QS-Dokumentation und die Patientenbefragung

= Ergebnisbericht

Fir den beschriebenen Entwicklungsprozess sind 6 Monate kalkuliert. Zusatzlich sind 3 Monate fiir die Beschaf-
fung und Aufbereitung der notwendigen Daten notwendig.

Datengrundlage

Datengrundlage sind Datenlieferungen von noch zu findenden, kooperierenden Krankenkassen. Technisch ge-
sehen sollen die Datenlieferungen fiir die Entwicklung der konkreten Spezifikation zum Thema PCI noch nicht in
Form der allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen erfolgen. Dieses wiirde den Projekt-
ablauf unnotig verzogern. Vielmehr konnen Datensatze in der von der jeweiligen Krankenkasse gewohnten Wei-
se geliefert werden. Notwendige Pseudonymisierungen erfolgen dabei direkt durch die Krankenkasse. Eine
inhaltliche Beschreibung der bendtigten Daten erfolgt im anschlieBenden Abschnitt.

Ergebnisse
Ergebnisse dieses Teilprojektes sind:

1. Die Beurteilung der Nutzbarkeit von Sozialdaten fiir die Abbildung von Qualitatsindikatoren fiir das Quali-
tatssicherungsverfahren PCI

2. Eine konkrete Spezifikation fiir das Qualitatssicherungsverfahren PCI.

Im Einzelnen umfasst dies die folgenden Inhalte:

= Einschatzungen zur Abbildbarkeit der gepriiften Qualitatsindikatoren durch die Sozialdaten bei den Kranken-
kassen

= Ggf. notwendige Anderungen, um bestehende Qualittsindikatoren durch die Sozialdaten bei den Kranken-
kassen abbilden zu kdnnen

= Den QS-Filter zur Definition der fiir die abbildbaren Qualitatsindikatoren zu exportierenden Datensatze ge-
maB den Vorgaben der allgemeinen Spezifikation fur Sozialdaten bei den Krankenkassen

3.3. Inhalte der empirischen Priifung

Im Fokus der Betrachtung stehen alle Patienten, die eine Koronarangiographie und/oder eine Perkutane Koro-
narintervention erhalten haben. Die Koronarangiographie gilt als zentrales Verfahren in der Diagnostik der mor-
phologischen Verhéltnisse und des Blutflusses in den KoronargefaBen. In vielen Fallen schlieBt sich bei ent-
sprechender Indikation die Perkutane Koronarintervention als nicht operatives Verfahren zur Behandlung der
symptomatischen Koronaren Herzkrankheit (KHK) sowie des Myokardinfarktes an (Bonzel et al. 2008; Hamm et
al. 2008).

In Analogie zur steigenden Pravalenz der KHK ist auch der Verlauf der Leistungsentwicklung zu beobachten. Im

stationdren Bereich hat in den letzten Jahren der Anteil des stationar uber die Qualitatssicherung erfassten
Behandlungskomplexes Koronarangiographie und/oder der Perkutane Koronarintervention stetig zugenommen.
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So wurden im Erfassungsjahr 2011 mehr als 715.000 Falle dokumentiert - mehr als 13.000 Félle im Vergleich
zum Vorjahr (AQUA 2012).

Im ambulanten Bereich ist die Anzahl an Koronarangiographien und der Perkutane Koronarintervention in den
vergangenen Jahren nach Angaben des QuiK-Registers (Angaben auf freiwillige Basis) etwas zuriickgegangen,
was aber nicht im Widerspruch mit der generellen Tendenz der epidemiologischen Entwicklung und Bedeutung
zu sehen ist (Levenson et al. 2011).

Zur Beurteilung der patientenrelevanten Endpunkte und der Behandlungsqualitat werden sowohl die Morbiditat
als auch die Sterblichkeit im Zusammenhang mit dem betrachteten Verfahren herangezogen. Bei der Morbiditat
konnen Komplikationen wahrend der Prozedur, wahrend des Aufenthaltes in der Einrichtung und ggf. Spatkom-

plikationen unterschieden werden.

Als wichtiges Qualitatsziel ist das moglichst seltene Auftreten einer intra- oder postprozeduralen schweren
Komplikation zu nennen. Die schweren Komplikationen nach einer Koronarintervention Tod, Myokardinfarkt
bzw. Schlaganfall/TIA bilden die Gruppe der MACCE (Major Adverse Cardiac and Cerebrovascular Events)
(AQUA 2012; Bonzel et al. 2008; Hamm et al. 2008). Die Erfassung dieser unerwiinschten kardialen oder
zerebrovaskularen intra- oder postprozeduralen Ereignisse im Zusammenhang mit einer Koronarangiographie
oder einer Perkutanen Koronarintervention kann wertvolle Hinweise auf Qualitatsdefizite geben. Weitere rele-
vante Komplikationen sind die Durchfiihrung einer Notfall-CABG sowie eine erneute Revaskularisierung auf-
grund einer Restenose (Ko et al. 2008).

Die Sterblichkeit stellt den zentralen Ergebnisindikator mit hoher klinischer Relevanz in der Versorgung von
Patienten mit PCI dar (Ko et al. 2008). Dabei ist neben der Betrachtung der Krankenhaussterblichkeit auch die
mittel- bis langerfristige Sterblichkeit von Interesse. Als Nachbeobachtungszeitraume sind in Studien die 30-
Tage-, 60-Tage-, 180-Tage sowie die 1-Jahres Sterblichkeit zu nennen (AOK-Bundesverband et al. 2007).

Insbesondere bei der Betrachtung der Sterblichkeit tiber einen langeren Erfassungszeitraum wird eine Risikoad-
justierung liber patienten- und prozedurenrelevante Einflussvariablen notwendig, wobei Komorbiditaten der
Patienten von besonderem Interesse sind (AQUA 2012; Kunadian et al. 2008).

Zahlreiche Studien belegen ebenfalls die Relevanz von Komplikationen an der Punktionsstelle, die eine Belas-
tung fiir den Patienten darstellen. Diese Rate zu minimieren, stellt ein wichtiges Qualitatsziel zur Erhohung der
Sicherheit der Patienten dar. Die Komplikationen kdnnen derart ausgepragt sein, dass eine chirurgische Inter-
vention erforderlich ist. Auf Komplikationen deutet zudem eine benétigte Transfusion oder Thrombin-Injektion
hin. Auch das Auftreten von punktionsnahen GefaBthrombosen oder Aneurysmen konnen unter die Komplikati-
onen an der Punktionsstelle subsummiert werden (Levenson et al. 2011; Andersen et al. 2005; Geijer et al.
2004).

Es wird deutlich, dass die Beurteilung der Ergebnisqualitat fir die durchgefiihrten Eingriffe einen ausreichend
langen Beobachtungszeitraum erfordert (sowohl fiir die Sterblichkeit als auch fir die Komplikationen). Es wird
deshalb als sinnvoll erachtet, den Nachbeobachtungszeitraum auf bis zu 1Jahr nach dem Eingriff auszuweiten.

Es ergeben sich folgende Fragestellungen zur Abbildung der Morbiditat aus den obigen Ausfiihrungen:

= Lassen sich aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen relevante stationare und ambulante Leistun-
gen/Prozeduren, die innerhalb eines Jahres nach der Durchfiuhrung einer Koronarangiographie und/oder ei-
ner Perkutanen Koronarintervention durchgefiihrt wurden, abbilden?

= Lassen sich aus den Sozialdaten bei den Krankenkassen relevante stationare und ambulante Diagnosen, die
innerhalb eines Jahres nach der Durchfiihrung einer Koronarangiographie und/oder einer Perkutanen Koro-
narintervention gestellt wurden, abbilden?
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Zur Klarung der Fragestellungen sollen ausgewahlte Daten aus folgenden Datenpools gepriift werden:

= Krankenhaus
= ambulant kollektivvertraglich
= ambulant selektivvertraglich

Die Auswabhl erfolgt iiber die zu betrachtende Grundgesamtheit: alle Patienten, die stationar oder ambulant im
Jahr 2010 eine Koronarangiographie und/oder eine Perkutane Koronarintervention erhalten haben.

Da es sinnvoll ist, einen Zeitraum von einem Jahr nach der Prozedur zu betrachten, werden die Daten der Jahre
2010 und 2011 bendtigt, um auch den gesamten Nachbeobachtungszeitraum der Patienten zu betrachten, bei
denen erst Ende des Jahres 2010 die Prozedur durchgefiihrt wurde.

Des Weiteren werden weitere wichtige Daten der Patienten benétigt wie z.B. das Alter oder Geschlecht. Von
besonderer Bedeutung sind dariiber hinaus die Daten zum Uberleben des Patienten (Mortalitat).

Nach der empirischen Uberpriifung zur Nutzung der Sozialdaten fiir PCI wird anschlieBend auf Grundlage der

allgemeinen Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen die konkrete Spezifikation fiir das Thema PCI
entwickelt.
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Sozialdaten allgemein und PCI

4. Zeitplan

Monat Teilprojekt 1: Entwicklung einer allgemeinen | Teilprojekt 2: Empirische Priifung zur Nutz-
Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Kran- barkeit der Sozialdaten fiir PCI
kenkassen
Jul. 2013 | Abstimmungstreffen zur Alpha-Spezifikation
Datenbeschaffung
Aug. 2013 | Beginn Testbetrieb
Sep. 2013 Abschluss.T.estt.)etrleb / Abstimmungstreffen zur| Datenaufbereitung
Beta-Spezifikation
Okt. 2013 | Bericht an den G-BA inkl. Spezifikation 1.0
Nov. 2013
Dez. 2013 Empirische Prifung der Nutzbarkeit von Sozial-
) daten bezogen auf das Thema PCI
Jan. 2014
Feb. 2014
Mar. 2014 Bericht an den G-BA
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5. Empfehlungen zum weiteren Vorgehen

Nach dem in Kapitel 4 dargelegten Zeitplan wird die Datenannahmestelle fiir Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen im Februar 2015 eingerichtet und betriebsbereit sein. Der komplexe Aufbau des Datenflusses und die be-
sondere Sensibilitat der enthaltenen Daten stellen jedoch an alle beteiligten Instanzen hohe Anforderungen
beziiglich Verschlisselung, Pseudonymisierung etc. Daher ist es empfehlenswert, den gesamten Datenfluss zu
testen, bevorim Rahmen des Regelbetriebes vollstandige Echtdaten von den Krankenkassen an die Bundes-
auswertungsstelle gesendet werden konnen. Weiterhin wird empfohlen, vor dem Beginn eines Regelbetriebs die
konkrete Spezifikation fiir das Thema PCI zu testen. Dazu dienen so genannte Testinstanzen der Datenannah-
medienste bei den am Datenfluss beteiligten Institutionen. Hierfiir ist ein Zeitraum von 3 bis 4 Monaten realis-
tisch, sodass der anschlieBende Regelbetrieb Mitte 2015 aufgenommen werden kann.

5.1. Testinstanzen vor Regelbetrieb

Die teilnehmenden/datenannehmenden Institutionen sollten einen Betrieb zu Testzwecken ermdglichen, der
analog zum Regelbetrieb (siehe Abbildung 6) den vollstandigen Datenfluss gemaB der allgemeinen Spezifikation
fur Sozialdaten bei den Krankenkassen abbildet. Alle Krankenkassen sollten Testdaten liber diese Instanzen
versenden, die in ihrer Struktur den Echtdaten entsprechen.

Abbildung 6: Datenfluss im Regelbetrieb

Krankenkassen (KK) Ko IDETIERIELICEI “™  Vertrauensstelle LUl Bundesauswertungs-
(KK/DAS) (VST/PSN) stelle (BAS)

Regelbetrieb

Tabelle 3: Testinstanzen vor dem Regelbetrieb

Sinn & Zweck Die Testinstanzen dienen dem gemeinsamen Testen der erweiterten Kommunikation
und der Verarbeitung der Daten mit den Institutionen, sowie dem Testen der konkreten
Spezifikation fiir das Thema PCI. Dabei wird eine Datenannahmestelle fiir Krankenkas-
sen die leistungserbringeridentifizierenden Daten (LID) pseudonymisieren. Ferner
fuhrt sie eine Datenliberpriifung durch und leitet nur korrekte Daten an die Vertrau-
ensstelle weiter. Die Vertrauensstelle pseudonymisiert die patientenidentifizierenden
Daten (PID).

Datenfluss Die Daten werden von den Krankenkassen iiber eine Datenannahmestelle fiir Kran-
kenkassen und lber die Vertrauensstelle an die Bundesauswertungsstelle iibermittelt.

Anwendung Fir jedes QS-Verfahren vor Beginn des Regelbetriebs der Erhebung von Sozialdaten

Interne Verschliisse- | Bereiche Patient und QS-Daten

lung

Hinweise In dieser Phase sind fiir die einzelnen QS-Verfahren entsprechende Dienste zur Daten-
annahme und -verarbeitung seitens der Bundesauswertungsstelle (BAS) erforderlich.

Umfang Stichprobe mit Testdaten nach Vorgabe der Kasse, min. 100 Falle, darunter moglichst

viele mit vollstandigen Behandlungsverlaufen/Follow-up.
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Der Einsatz der Testinstanzen stellt sicher, dass alle beteiligten Institutionen in der Lage sind, die Anforderungen
der Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen iiber den gesamten Datenfluss hinweg am Beispiel PCI
umzusetzen. Im Einzelnen sollen die folgenden Punkte getestet werden:

= Betriebsbereitschaft der Datenannahmestelle (DAS)
= Sendebereitschaft aller Krankenkassen (Vollzahligkeitspriifung durch DAS)
= Datenfluss liber alle beteiligten Institutionen hinweg

= Spezifikationskonforme Bereitstellung und Verarbeitung der Daten
Uber die vorgenannten Priifungen hinaus, die vor jedem Regelbetreib zu Sozialdaten durchgefiihrt werden soll-

ten, ist vor Umsetzung des Regelbetriebs zu PCI ein Test ratsam, ob die in der Spezifikation festgelegte maxima-
le DateigroBe fehlerfrei von allen Instanzen verarbeitet werden kann (Stresstest).

© 2013 AQUA-Institut GmbH 21



Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung Sozialdaten allgemein und PCI

Literatur

Andersen, K; Bregendahl, M; Kaestel, H; Skriver, M; Ravkilde, ] (2005). Haematoma after coronary angiography
and percutaneous coronary intervention via the femoral artery frequency and risk factors.
Eur.J.Cardiovasc.Nurs. 4(2): 123-127.

AOK-Bundesverband; Forschungs- und Entwicklungsinstitut fiir das Sozial- und Gesundheitswesen Sachsen-
Anhalt HELIOS Kliniken; WiDo (2007). Qualitatssicherung der stationaren Versorgung mit Routinedaten (QSR) -
Abschlussbericht. Bonn: Wissenschaftliches Institut der AOK.

AQUA (2012). Qualitatsreport 2011. Gottingen: AQUA-Institut.

Bonzel, T; Erbel, R; Hamm, CW; Levenson, B; Neumann, FJ; Rupprecht, HJ; et al. (2008). Perkutane
Koronarintervention (PCl). Clin.Res.Cardiol. 97(8): 513-547.

Geijer, H; Persliden, J (2004). Radiation exposure and patient experience during percutaneous coronary inter-
vention using radial and femoral artery access. Eur.Radiol. 14(9): 1674-1680.

Hamm, CW; Albrecht, A; Bonzel, T; Kelm, M; Lange, H; Schachinger, V; et al. (2008). Diagnostische
Herzkatheteruntersuchung. Clin.Res.Cardiol. 97(8): 475-512.

Ko, DT; Wijeysundera, HC; Zhu, X; Richards, J; Tu, JV (2008). Canadian quality indicators for percutaneous coro-
nary interventions. Can.).Cardiol. 24(12): 899-903.

Kunadian, B; Dunning, J; Das, R; Roberts, AP; Morley, R; Turley, AJ; et al. (2008). External validation of estab-
lished risk adjustment models for procedural complications after percutaneous coronary intervention. Heart
94(8): 1012-1018.

Levenson, B; Albrecht, A; Gohring, S; Haerer, W; Reifart, N; Ringwald, G; et al. (2011). 6. Bericht des Bundesver-

bandes Niedergelassener Kardiologen zur Qualitatssicherung in der diagnostischen und therapeutischen
Invasivkardiologie 2006-2009. Herz 36(1): 41-49.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 22



	Beschluss
	I. Gegenstand der Beauftragung
	II. Ziele der Beauftragung
	III. Weitere Verpflichtungen
	IV. Beauftragung
	V. Abgabetermin

	Konzept zur Entwicklung einer allgemeinen Spezifikation und einer PCI-bezogenen Spezifikation für Sozialdaten bei den Krankenkassen
	Impressum
	Inhaltsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abbildungsverzeichnis
	1. Hintergrund
	2. Entwicklung einer allgemeinen Spezifikation für Sozialdaten bei den Krankenkassen
	2.1. Schaffung von Voraussetzungen für Regelbetriebe
	2.1.1. Datenfluss für die Erhebung von Sozialdaten
	2.1.2. Abfrage relevanter Daten für die Qualitätssicherung: Der QS-Filter
	2.1.3. Spezifikation relevanter Datensätze für die Qualitätssicherung: Der Exportdatensatz
	2.1.4. Export als XML-Datei
	2.1.5. Versand des exportierten Datensatzes: Datenprüfung und Verschlüsselung

	2.2. Zielstellung des Teilprojektes
	2.3. Projektablauf
	2.3.1. Inhalt der Alpha-Spezifikation
	2.3.2. Beschreibung des Testbetriebs
	2.3.3. Erarbeitung einer finalen Spezifikation für Sozialdaten bei den Krankenkassen


	3. Empirische Prüfung der Nutzbarkeit von Sozialdaten und anschließende Entwicklung einer konkreten Spezifikation für das Thema PCI
	3.1. Entwicklung einer konkreten Spezifikation für das Thema PCI: Methodik zur Einbindung von Sozialdaten
	3.2. Ziele und Methoden des Teilprojektes
	3.3. Inhalte der empirischen Prüfung

	4. Zeitplan
	5. Empfehlungen zum weiteren Vorgehen
	5.1. Testinstanzen vor Regelbetrieb





