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Informationsbedarf zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) liber
eine Anderung der Richtlinie gemiR § 137 Abs. 1 SGBV i.V.m. § 135a SGB V uber MaR-
nahmen der Qualititssicherung fiir nach § 108 SGBV zugelassene Krankenhduser
(QSKH-RL) vom 21. Oktober 2010

Ihr Schreiben vom 9. Dezember 2010

Sehr geehrter Herr Dr. Dalhoff,

dem in lhrem Schreiben formulierten Informationsbedarf im Zusammenhang mit dem Beschluss
zur Anderung der QSKH-RL kommen wir gerne nach und nehmen wie folgt Stellung:

Ad 1: Erforderlichkeit der Erhebung von patientenidentifizierenden Daten

1. In welchem Verhéltnis stehen gegenwértig und zukiinftig die Regelungen der QSKH-RL und
der Qesii-RL inshesondere in Bezug auf die vorgesehenen unterschiedlichen Datenflisse? Soll
insoweit die Qesii-RL die QSKH-RL auf Sicht ablésen?

Gegenwartig gelten sowohl die Regelungen der QSKH-RL als auch die Regelungen der Qesu-
RL. Inwieweit die Qesi-RL die QSKH-RL zukinftig ablost, also die QSKH-RL teilweise oder
vollstandig in die Qesi-RL Uberfiinrt wird, ist in den Gremien des G-BA bisher nicht ausfihrlich
beraten worden und ist somit derzeit eine offene Frage. Der G-BA hat in seiner Sitzung am
19. April 2010 hierzu bisher nur eine Fulnote zur Praambel der Qesu-RL beschlossen, die aus-
fuhrt, dass zur sektorenspezifischen auch einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung eine
erganzende Regelung in dieser Richtlinie erfolge. Davon unabhéngig ist davon auszugehen,
dass es auch langfristig nicht nur sektorenibergreifende, sondern auch sektorenspezifische
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) geben wird. Denkbar ist daher sowohl ein Beibe-
halt als auch eine Zusammenfihrung der beiden Richtlinien.
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Der Datenfluss ist dabei nicht abhédngig von der Frage, ob ein sektorspezifisches oder sekto-
rentbergreifendes QS-Verfahren vorliegt (und ist damit auch nicht abhéngig von der Verortung
in einer Richtlinie), sondern nur von dem Erfordernis einer zweiten Datenerhebung bei demsel-
ben Patienten. Eine Datenerhebung von einem Patienten zu zwei unterschiedlichen Zeitpunkten
kann also — genau wie bei sektorentbergreifenden Verfahren — auch in den sektorspezifischen
QS-Verfahren im Rahmen des seit langem geforderten Follow-up erforderlich sein. Der zweite
Messzeitpunkt liegt lediglich im gleichen Sektor. Entsprechend erfolgt in Anlage 2 der QSKH-RL
der vorgesehene Datenfluss in enger Anlehnung an die Qesii-RL gemal dem seriellen Daten-
flussmodell. Das bedeutet vor allem, dass in Ergdnzung zum derzeit bestehenden Verfahren
der QSKH-RL zwischen der Datenannahmestelle (LQS) und der Bundesauswertungsstelle (In-
stitution nach § 137a SGB V) die Vertrauensstelle zur Generierung des Patientenpseudonyms
eingeschaltet werden wirrde. Durch die Vereinheitlichung der Datenflussmodelle bei den sek-
torspezifischen und den sektorentibergreifenden Verfahren wird auch das Entstehen von Dop-
pelstrukturen beim Datenfluss vermieden.

2. Warum wird die Erprobung von Strukturen der einrichtungs- und sektorentibergreifenden
Qualitétssicherung in der QSKH-RL und nicht in der Qesi-RL geregelt?

Zur einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung gemafl QesU-RL existieren
bisher keine fertig entwickelten und in ,themenspezifischen Bestimmungen® (§ 3 Qesu-RL) ge-
regelten QS-Verfahren. Dariber hinaus befinden sich die sektorentbergreifenden Strukturen
auf Landesebene derzeit noch im Aufbau. Eine Erprobung ware entsprechend auf Basis eines
durch die Qesi-RL geregelten Verfahrens erst sehr viel spater méglich.

Weiterhin gibt es in der QSKH-RL einige Leistungsbereiche, bei denen schon seit einigen Jah-
ren eine Zusammenfihrung bzw. eine ldngsschnittliche Beobachtung aus fachlicher Sicht als
sinnvoll und dringlich erforderlich erachtet wird. Da eine Erhebung von QS-Daten der einzelnen
Leistungsbereiche gemaR QSKH-RL bereits im Rahmen der Regelversorgung erfolgt, ist hier
die Erprobung einer Datenerhebung und -zusammenfuhrung mit patientenidentifizierenden Da-
ten zur Langsschnittbeobachtung besonders einfach durchfuhrbar.

3. Ist die Erprobung einer ldngsschnittlichen Datenerhebung und —zusammenfihrung und der
Einsatz eines Pseudonymisierungsverfahrens fiir die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung
auch mit fiktiven Daten moglich?

Grundsatzlich ware eine Erprobung auch mit fiktiven Daten denkbar. Hierzu musste jedoch eine
aufwendige Entwicklung zur technischen Umsetzung vorausgehen. Da die patientenidentifizie-
renden Daten in den Krankenhdusern bereits routinemafig erfasst werden, soll die Einflhrung
des Follow-up Verfahrens gemafl Anlage 2 der QSKH-RL mit Echtdaten auf unaufwendige
Weise dazu dienen, die EDV-technischen Voraussetzungen fur die Zusammenfiihrung der QS-
Daten (QS-Dokumentationssoftware) und patientenidentifizierenden Daten (Erfassung z. B. im
Krankenhausinformationssystem) zu schaffen und diese gleichzeitig zu testen. Durch eine Ver-
wendung fiktiver Daten wiirde daher nicht der Aufbau der Strukturen und Prozesse fur die neu-
en Verfahren im erforderlichen Umfang gefordert und getestet werden.

Ein ganz wesentlicher Aspekt bei der Erprobung einer langsschnittlichen Datenerhebung und —
zusammenfihrung liegt in der repetitiven Erfassung der flr die patientenidentifizierenden Daten
erforderlichen Informationen und der damit verbundenen technischen Fehlerquellen. Gerade die
sehr heterogenen, unterschiedlich abgebildeten EDV-Prozesse zur Erfassung und Verarbeitung
der patientenidentifizierenden Datenfelder bei den Leistungserbringern machen es erforderlich,
hier mit besonderer Umsicht zu priifen, welchen Einfluss diese Prozesse auf die Quote zusam-
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menfihrbarer Daten haben werden. Dieser Aspekt ist in keinem Fall durch fiktive Daten nach-
vollziehbar.

Ad 2: Dauer der Datenspeicherung

Die Erfassung der patientenidentifizierenden Daten zu den genannten Leistungsbereichen ist
ab dem 1. Januar 2011, gegebenenfalls auch riickwirkend, vorgesehen. Die derzeitige Zeitpla-
nung des Vergabeverfahrens Vertrauensstelle sieht die Etablierung einer arbeitsfahigen Ver-
trauensstelle mit Beginn des Jahres 2012 vor. Bis zu diesem Zeitpunkt verbleiben die patienten-
identifizierenden Daten einschliellich einer Kopie des QS-Datensatzes in den Krankenh&usern.
Die im Jahr 2011 erfassten Daten werden dann im Jahr 2012, wenn das Pseudonymisierungs-
verfahren der Vertrauensstelle implementiert ist, an die Datenannahmestelle weitergeleitet. Das
Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung bleibt davon unberlhrt und l&uft unab-
hangig vom Testbetrieb des Follow-up ohne patientenidentifizierende Daten weiter.

Ad 3: Vollerhebung

Bei den endoprothetischen Leistungsbereichen geht es um die Fallzusammenflhrung der Erst-
implantation mit einem zu einem spéteren Zeitpunkt (beispielsweise im gleichen oder nachsten
Jahr) gegebenenfalls notwendigen Wechsel bzw. Komponentenwechsel. Da davon auszugehen
ist, dass ein derartiger Wechsel nur duRerst selten in den ersten Jahren erfolgt, wird die tat-
sachliche, zusammenfihrbare Fallzahl sehr niedrig sein. Grundsétzlich ist daher fur statistisch
signifikante Aussagen tber die Leistungsqualitat einzelner Leistungserbringer sowie fur die Be-
trachtung mdéglicher Qualitatsdefizite eine hohe Zahl erfolgreicher Zusammenfiihrungen von
Datensatzen und somit eine Vollerhebung erforderlich. Im vorliegenden Follow-up Verfahren ist
eine Betrachtung der Leistungsqualitat jedoch nicht vorgesehen.

Ein Stichprobenverfahren wiére allenfalls in den Leistungsbereichen Geburtshilfe und Neonato-
logie denkbar, misste jedoch zunéchst entwickelt werden. Da das derzeitige Verfahren der ex-
ternen stationdren Qualitatssicherung als Verfahren mit Vollerhebung ausgerichtet ist, wirde
hier eine Entwicklung der Strukturen und Prozesse eines Stichprobenverfahrens groen Auf-
wand und eine deutliche Zeitverzdégerung bedeuten. Dariiber hinaus werden Qualitatsindikato-
ren verwendet, die relevante aber seltene Komplikationen erfassen, so dass prinzipiell fir eine
Bewertung der Leistungsqualitit auch in diesem Verfahren die deutlich hohere Aussagekraft
einer Vollerhebung sinnvoll ist. Im Ubrigen ist die Frage, ob eine Stichprobe oder Vollerhebung
durchgefuhrt wird, auch von der Definition von Grundgesamtheit und der zu betrachtenden
Gruppe abhéngig.

Schliellich ist die Identifikation der Patienten, die sich in einem Follow-up Verfahren befinden,
beim zweiten Kontakt mit einem anderen Leistungserbringer derzeit aus technischen Grinden
mit groRen Schwierigkeiten verbunden, die durch Verwendung eines Stichprobenverfahrens
noch erheblich verscharft werden wirden. Gerade die ldentifikation der sich in einem QS-
Verfahren befindlichen Patienten ist aber entscheidend fur die Sinnhaftigkeit des Verfahrens,
bei dem die Frage beantwortet werden soll, in welchem Umfang sich Langsschnittdaten zu-
sammenflhren lassen.
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Ad 4: Festlegung der zu iibermitteinden Daten § 299 Abs. 1 Satz 3 SGB V
Den Vorgaben des § 299 Abs. 1 Satz 3 SGB V wird wie folgt Rechnung getragen:

Die einbezogenen Leistungsbereiche werden in jedem Jahr als Anlage 1 zur QSKH-RL vom G-
BA beschlossen und anschlieRend veroffentlicht. Die Festlegung der zu erhebenden QS-Daten
unterliegt der kontinuierlichen Systempflege mit entsprechenden Anpassungen. Die zu erhe-
benden QS-Daten (spezifische Dokumentationsinhalte) werden durch die Anforderungen der
Spezifikation fur die QS-Dokumentationssoftware definiert. Diese werden gemal Anlage 1 zur
QSKH-RL in der jeweils geltenden Fassung auf der Homepage der Institution nach § 137a
SGB V veréffentlicht.

Daruiber hinaus sind die fir das Follow-up zu erhebenden, patientenidentifizierenden Daten in
den ausgewahlten Leistungsbereichen in § 2 Abs. 1 der Anlage 2 der QSKH-RL festgelegt. Die-
se werden auch uber die veroffentlichte Spezifikation fir QS-Dokumentationssoftware bekannt-
gegeben.

Mit freundlichen Grifien

gez. Dr. Josef Siebig

Fur die Richtigkeit:

Dr. Thilo Gr[‘minJ



