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Gemeinsamer

B eS C h | u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie iber MaRnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhausern
(QSKH-RL): Anderungen zum

Erfassungsjahr 2018: 8 9 Datenvalidierung und
weitere Anderungen

Vom 21. September 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 21. September 2017
beschlossen, die Richtlinie gemal § 136 Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) in Verbindung mit § 135a SGB V uber MafZnahmen der Qualitatssicherung fur nach
§108 SGBV zugelassene Krankenhduser (Richtlinie Gber MalBnhahmen der
Qualitatssicherung in Krankenh&dusern — QSKH-RL) in der Fassung vom 15. August 2006
(BAnz. S. 6361), zuletzt geandert am 15. Juni 2017 (BAnz AT TT.MM.JJJJ BXx), wie folgt zu
andern:

I. Die Richtlinie Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern wird wie folgt
geandert:

1. 89 wird wie folgt gefasst:
,8 9 Datenvalidierung

(1) Die von den Krankenhdusern nach MalRgabe dieser Richtlinie zu
dokumentierenden Qualitatssicherungsdaten sind auf ihre Validitat zu prifen
(Datenvalidierungsverfahren). Das Datenvalidierungsverfahren  findet
standortbezogen jahrlich statt und umfasst
1. eine Statistische Basispriufung (Vollzéhligkeits-, Vollstandigkeits- und

Plausibilitatsprifung),

2. einen gezielten Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung der
Qualitatssicherungsdokumentation mit der Patientenakte wegen konkreter
Anhaltspunkte auf Dokumentationsméngel tUberprift wird und

3. ein Stichprobenverfahren mit Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung
der Qualitatssicherungsdokumentation mit der Patientenakte Uberprift
wird.

(2) Die Statistische Basisprufung ist bei allen definierten Leistungsbereichen
(gemall den Anlagen1 wund3) fur festgelegte Auffalligkeitskriterien
durchzufiihren. Die in der Statistischen Basispriifung anzuwendenden
Auffalligkeitskriterien ~ werden  jahrlich  durch den  Unterausschuss
Qualitatssicherung nach Vorschlag des IQTIG festgelegt. Sie sind bundesweit
einheitlich anzuwenden. Ausgewahlte Aufféalligkeitskriterien der in den
Vorjahren in die Datenvalidierung einbezogenen Leistungsbereiche werden
weitergefuhrt sowie gegebenenfalls weiterentwickelt und in die Statistische
Basisprufung einbezogen.
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(3) Der gezielte Datenabgleich wird bei Krankenhausstandorten durchgefuhrt, die

bezlglich ihrer Dokumentationsqualitdt eine oder mehrere der folgenden

Auffalligkeiten aufweisen:

1. wenn bei einem Krankenhausstandort im Vorjahr im Datenabgleich
Dokumentationsfehler in besonderer Haufigkeit oder Relevanz festgestellt
wurden,

2. bei wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten in der Statistischen
Basisprufung oder

3. bei festgestellter Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events im Vorjahr.

Die Kriterien und die Priufmethodik zur Bestimmung von Haufigkeit und Relevanz
von Dokumentationsfehlern nach Satz1 Nummer 1 oder von wiederholten
rechnerischen Auffélligkeiten nach Satz 1 Nummer 2 werden durch den
Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag des IQTIG festgelegt. Der
Datenabgleich kann dariber hinaus bei weiteren Auffalligkeiten bezlglich der
Dokumentationsqualitat erfolgen. Das IQTIG identifiziert bei dem Datenabgleich
nach Satz 1 Nummer 1 bis 3 die zu prifenden Krankenhausstandorte und legt
die abzugleichenden Falle und zu prifenden Datenfelder fest und teilt diese bei
indirekten Verfahren bis zum 15. April des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres
den auf Landesebene beauftragten Stellen mit. Das IQTIG legt bei dem
Datenabgleich nach Satz 3 fur die direkten Verfahren und die auf Landesebene
beauftragten Stellen legen fir die indirekten Verfahren die zu prifenden
Krankenhausstandorte und die abzugleichenden Falle und zu prifenden
Datenfelder fest.

(4) Das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich ist in der Regel bei drei

()

Leistungsbereichen fir ausgewahlte Datenfelder durchzufiihren. Die
Leistungsbereiche sind vom Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag
des IQTIG festzulegen. Dabei sollten innerhalb eines Zeitraums von zehn Jahren
alle Leistungsbereiche mindestens einmal geprift worden sein. Die
abzugleichenden Datenfelder umfassen mindestens diejenigen Datenfelder, die
fur die Berechnung der Qualitatsindikatoren (in der Regel einschlie3lich der
Risikoadjustierung) im jeweiligen Leistungsbereich verwendet werden. Sie
werden vom IQTIG vorgeschlagen und vom Unterausschuss Qualitatssicherung
beschlossen. Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich sind im indirekten
Verfahren pro Bundesland und pro Leistungsbereich jeweils finf Prozent aller
Krankenhausstandorte zu unterwerfen. Standorte mit weniger als vier Fallen in
dem betroffenen Leistungsbereich werden hiervon ausgenommen. Dem
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich sind im direkten Verfahren pro
Leistungsbereich mindestens funf Prozent der Standorte zu unterwerfen. Hierbei
sind je Leistungsbereich mindestens vier Standorte und insgesamt mindestens
40 Falle in das Stichprobenverfahren einzubeziehen. Das IQTIG ermittelt bis zum
15. April des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres mittels eines zu
dokumentierenden Zufallsverfahrens fir jeden einzelnen ausgewahlten
Leistungsbereich die Standorte,

1. beidenen das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich durchgefiihrt wird
sowie

2. fir jeden zu prifenden Krankenhausstandort 20 Priffalle

und teilt diese fur indirekte Verfahren unverziglich der jeweils auf Landesebene
beauftragten Stelle mit. Liegt die Fallzahl des Standorts in dem jeweiligen
Leistungsbereich unter 20, entfallt eine Auswahl des IQTIG nach Satz 10 und es
sind alle Falle einzubeziehen.

Zum Abgleich der Qualitdtssicherungsdaten filhren die auf Landesebene
beauftragten Stellen fur die indirekten Verfahren bzw. das IQTIG fur die direkten
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(6)

Verfahren mittels Einsicht in die Patientenakte eine Zweiterhebung von
Qualitatssicherungsdaten fir die Priffalle nach Absatz 3 und Absatz 4 durch und
vergleichen die Ergebnisse mit den zuvor vom Krankenhaus fir diesen Standort
Ubermittelten Daten. In Leistungsbereichen mit planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ist fir die Durchfihrung und Koordination der
Datenvalidierung  auRerdem die  Richtlinie zu  planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zu beachten. Bei Stichprobenprifungen nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 sowie beim gezielten Datenabgleich nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit Absatz 3 Satz 1 Nummern 1 bis 3 kann das
nach § 14 verantwortliche Gremium, als die nach § 275a Absatz 3 SGB V vom
G-BA hierfir bestimmte Stelle, den MDK mit dem Datenabgleich eines
Krankenhausstandortes gemal 8 275a Absatz 2 Nummer 2 SGB V beauftragen.
In allen Fallen, in denen eine direkte Einsicht in Patientenakten aus Griinden des
im jeweiligen Bundesland geltenden Datenschutzrechts oder aus Griinden des
fir das jeweilige Krankenhaus im jeweiligen Bundesland geltenden
Datenschutzrechts nicht zulassig ist, muss das nach § 14 verantwortliche
Gremium, als die nach § 275a Absatz 3 SGB V vom G-BA hierfir bestimmte
Stelle, den MDK mit dem Datenabgleich eines Krankenhausstandortes gemarf
§ 275a Absatz 2 Nummer 2 SGB V beauftragen. In diesen Féllen kann das nach
8 14 verantwortliche Gremium die Beauftragung des MDK an das IQTIG oder an
die auf Landesebene beauftragte Stelle delegieren. Die auf Landesebene
beauftragten Stellen und das IQTIG informieren den MDK des jeweiligen
Bundeslandes bis zum 30. Juni des dem Jahr der Prufung vorangehenden
Jahres, ob er grundséatzlich mit diesbeziiglichen Prifungen beauftragt wird. Fir
das Betreten des Krankenhauses durch Personen, die die Priufungen
durchfuihren, ist das vorherige Einverstandnis des Krankenhauses einzuholen.
Satz 7 gilt nicht fur Prifungen, die durch den MDK erfolgen.

Die Prifung und die Dokumentation des Abgleichs der Ubermittelten
Qualitatssicherungsdaten mit der Dokumentation in der jeweiligen Patientenakte
fur den gezielten Datenabgleich nach Absatz 3 und fiir das Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich nach Absatz 4 erfolgt vor Ort soweit mdglich nach
einheitlichen Vorgaben anhand standardisierter Programme oder Dokumente in
elektronischer oder Papierform, die vom IQTIG entwickelt und zur Verfigung
gestellt werden. Sofern der MDK mit der Prifung beauftragt wird, Gbermitteln bei
indirekten Verfahren die auf Landesebene beauftragten Stellen bzw. bei direkten
Verfahren das IQTIG diesem gleichzeitig mit der Beauftragung die zu prifenden
Krankenhausstandorte, die Vorgangsnummern der zu prifenden Falle, die
jeweiligen von den Leistungserbringern Ubermittelten Datensatze und ggf.
weitere erforderliche Informationen in elektronischer Form. Die Prifungen sind
durch den MDK innerhalb von zwolf Wochen abzuschlie3en. Den
Krankenhdusern werden die Vorgangsnummern der zu priufenden Falle
spatestens 14 Tage vor dem Priftermin durch die mit der Prifung beauftragte
Institution mitgeteilt. Die Krankenhauser stellen der mit der Prifung beauftragten
Institution Uber den gesamten Prifzeitraum vor Ort die vollstidndige
Patientendokumentation der anhand der dbermittelten Vorgangsnummern
identifizierten Behandlungsfalle zur Verfligung. Nicht verfligbare Patientenakten
sind zu dokumentieren und die Nicht-Verfugbarkeit ist vom Krankenhaus zu
begriinden. Die Prifungen im Rahmen des Datenabgleichs sind in dem Jahr, in
dem die Validierung stattfindet, bis zum 31. Oktober abzuschliel3en. Der
Prufbericht wird zum Abschluss der Uberpriifung von der mit der Priifung
beauftragten Institution erstellt und den Krankenhausern sowie dem IQTIG bei
direkten Verfahren und den jeweiligen auf Landesebene beauftragten Stellen bei
indirekten Verfahren — sofern diese nicht selbst die Prufung durchftihren -
unverziglich zur Verfugung gestellt. Das Format des bundeseinheitlichen
Prifberichts wird vom IQTIG vorgegeben.
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(7) Ist ein Standort nach Durchfihrung der Statistischen Basisprifung geman
Absatz 2 auffallig oder werden bei der Auswertung des Datenabgleichs nach
Absatz 3 und Absatz 4 standortbezogene Auffélligkeiten festgestellt, so sind die
Regelungen zum Strukturierten Dialog nach 8 11 bis § 14 anzuwenden. Der
Unterausschuss Qualitatssicherung wird auf Vorschlag des IQTIG Kriterien fir
das Vorliegen von erheblichen Dokumentationsméngeln festlegen. Bei Nachweis
von erheblichen Dokumentationsmangeln gelten die Regelungen nach § 13
Absatz 3 Satz 2.

(8) Berichte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den auf
Landesebene beauftragten Stellen und dem IQTIG im Rahmen der
Berichtspflicht nach § 15 vorzulegen. Im Bericht nach § 15 Absatz 2 werden die
Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens nach einheitlichen Kriterien, die
das IQTIG vorschlagt und der Unterausschuss Qualitatssicherung festlegt,
bewertet und kategorisiert. Die Ergebnisse werden anonymisiert auf
Standortebene  auch  leistungsbereichsbezogen und  gegebenenfalls
leistungsbereichsubergreifend in diesem Bericht zusammengefasst und im
Langsschnitt Gber drei Jahre dargestellt.

(9) Fur die Veroffentlichung der Ergebnisse nach den Vorschlagen des IQTIG in dem
Qualitatsbericht nach § 136b Absatz 1 Satz1 Nummer 3 SGBV gelten die
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenh&user.

(10) Fur die Datenvalidierung bis einschlief3lich fur das Erfassungsjahr 2017 ist 8§ 9 in
der bis zum 31. Dezember 2017 geltenden Fassung der Richtlinie anzuwenden.
Der durch Anhaltspunkte begriindete gezielte Datenabgleich nach Absatz 3
Satz 1 wird ab dem Erfassungsjahr 2018 durchgefuhrt. Fir Mal3hahmen nach
8§ 13 Absatz 3 Satz 2 sind keine Informationen des Erfassungsjahres 2017
zugrunde zu legen.”

2. In § 11 Satz 1 wird die Angabe ,8 9 Abs. 5“ ersetzt durch die Angabe ,8 9 Absatz 7*.
3. In § 13 Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

.Dies gilt auch bei erheblichen Dokumentationsméngeln gemall 89 Absatz 7
Satz 3.“

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2018 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 21. September 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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