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1. Rechtsgrundlage

Gemal § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) grundséatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien
verpflichtende MaRnahmen der Qualitatssicherung fir zugelassene Krankenh&user. Auf
dieser Rechtsgrundlage hat der G-BA die Richtlinie gemaf § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a
SGB V Uber MalRnahmen der Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhduser (QSKH-RL) beschlossen. Diese wird vorliegend gedndert.

Gegenstand der Anderungen sind im Wesentlichen Anderungen in Bezug auf die
herzchirurgischen und transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche, die in die Richtlinie
zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfuhrt
werden. Dariber hinaus werden die Regelungen zu den Rechenregeln ergé&nzt und eine Liste
der Qualitatsindikatoren zu den Leistungsbereichen gemafl QSKH-RL mit aufgenommen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Im Eckpunktebeschluss zur Weiterentwicklung der datengestiitzten Qualitatssicherung vom
21. Juli 2016 hat sich der G-BA auf einheitliche Rahmenbedingungen zur Umsetzung und
kontinuierlichen Weiterentwicklung der datengestitzten Qualitatssicherung geeinigt. In der
Folge trat mit Beschluss vom 19. Juli 2018 eine neue Rahmenrichtlinie (DeQS-RL) zum 1.
Januar 2019 in Kraft, unter deren Dach die bestehenden datengestitzten Verfahren zur
sektorspezifischen (QSKH-RL) und sektorenlibergreifenden Qualitatssicherung (Qesu-RL)
sukzessive Uberfuhrt werden sollen. In diesem Rahmen geht der Leistungsbereich
Nierentransplantation der QSKH-RL zum 1. Januar 2020 in das QS-Verfahren QS-NET der
DeQS-RL Uber. Auch die so genannten Index- oder Ersteingriffe der Ubrigen
transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche fallen ab dem 1. Januar 2020 unter den
neuen Regelungsbereich der DeQS-RL. Im Regelungsbereich der QSKH-RL verbleibt vorerst
die Erhebung des Follow-up der transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche. Dies
betrifft das Follow-up nach einem, zwei und drei Jahren fir Indexeingriffe, die in den Jahren
2017 bis 2019 durchgefiihrt wurden.

3. Zu den Regelungen im Einzelnen:

87 Datenfluss beim direkten Verfahren
Zu Absatz 3

Der neue Absatz 3 stellt sicher, dass das Transplantationsregister entsprechend den
Vorgaben des Transplantationsgesetzes und der geltenden datenschutzrechtlichen
Bestimmungen die zu Zwecken der Qualitatssicherung erhobenen Daten verarbeiten kann.

§ 8 Rechenregeln und Referenzbereiche sowie Erstellung und Ubersendung von
Auswertungen

Zu Absatz 1

Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verstanden, die notwendig sind, um aus
gegebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis eines Qualitatsindikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fur die Bestimmung der Grundgesamtheit inklusive Zeitbezug und die
Berechnung des Ergebnisses eines Indikators, einschliel3lich seines Referenzbereiches. Ist
der Indikator risikoadjustiert oder als Zusammenfassung mehrerer Einzelparameter definiert
(Index), so handelt es sich um komplexe Rechenregeln bzw. Rechenmodelle. Beinhaltet die
Darstellung unterschiedlicher Indikatorergebnisse die Angabe statistischer Signifikanzen, so
umfassen die Rechenregeln auch die zugrundeliegenden statistischen Verfahren.



Gemall 8 18 sind themenspezifische Informationen insbesondere bei Aspekten der
Referenzwerte und der Risikoadjustierung durch Hinzuziehen der jeweiligen medizinischen
Expertinnen und Experten auf Bundesebene einzuholen. Dartber hinaus kénnen auch
themenunabhéngig Expertinnen und Experten z. B. zu mathematisch-statistischen
Fragestellungen gemaf § 18 der Richtlinie hinzugezogen werden.

Zu Absatz 2

Die Rechenregeln werden prospektiv veroffentlicht, d. h. bevor die Datenerfassung beginnt.
Dies soll dazu beitragen, das Verfahren fair und transparent zu gestalten. Spatere
Abweichungen der endgultigen Rechenregeln von den prospektiv festgelegten Regeln und
Referenzbereichen werden vom IQTIG begriindet.

Die endgultigen Rechenregeln verdffentlicht das 1QTIG am 15. April des Jahres der
Auswertung. Falls Anderungen an den Rechenregeln noch nach diesem Datum notwendig
sind (insbesondere die Korrektur von Fehlern im Einzelfall, die u. U. erst im Verlauf der
Erstellung der Bundesauswertung deutlich werden), werden diese durch das IQTIG
nachtraglich veroffentlicht.

8§14 Verantwortliches Gremium

Zu Absatz 1

Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung des Verweises in Satz 1.

§ 19 Datenschutz und Schweigepflicht
Zu Absatz 4
Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung des Verweises in Satz 1.

8§ 23 Nachweise
Zu Absatz 3
Es erfolgt eine redaktionelle Anpassung des Verweises in Satz 3.

§ 24 Qualitatssicherungsabschlage und Ausgleiche
Zu Absatz 1

Die Streichungen in 8 24 Absatz 1 stellen redaktionelle Folgeanderungen dar, die sich
aufgrund des Wechsels der Indexeingriffe der transplantationsmedizinischen
Leistungsbereiche und der Uberfiihrung der herzchirurgischen Leistungsbereiche unter den
neuen Regelungsbereich der DeQS-RL ergeben.

Anlage 1 Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2020

Die Aufzahlung der einbezogenen Leistungen in der Qualitatssicherung des Jahres 2020 wird
angepasst. Die Indexeingriffe der transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche wechseln
unter den neuen Regelungsbereich der DeQS-RL. Die Anderungen stellen klar, dass das
Follow-up fur Indexeingriffe aus den Jahren 2017 bis 2019 unter dem Regelungsbereich der
QSKH-RL verbleibt.

Zum Anhang 1 der Anlage 1 (Indikatorenlisten)
In dem neuen Anhang 1 der Anlage 1 werden die Qualitatsindikatoren zur QSKH-RL
aufgelistet.

Zum Anhang 2 der Anlage 1 (Erforderlichkeitstabellen)

Die Erklarungen zu den neu gefassten Tabellen im Anhang 2 der Anlage 1 sind in den
Erlauterungen zu den Empfehlungen zur Spezifikation 2020 des IQTIG (Anlage 2) aufgefihrt.



4, Burokratiekostenermittiung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Burokratiekosten in Hohe von geschétzt 360.623 Euro sowie einmalige Burokratiekosten in
Hohe von geschatzt 675.332 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der Birokratiekosten findet
sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Am 4. Oktober 2018 begann die AG Externe stationdre QS (AG EsQS) mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes. Ab Januar 2019 wurde die Beratung in der Arbeitsgruppe
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (AG DeQS)
fortgefiihrt. Der Beschlussentwurf wurde dem Unterausschuss Qualitatssicherung (UA QS) zu
seiner Sitzung am 6. Marz 2019 vorgelegt.

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

4. Oktober 2018 AG EsQS Beginn der Beratungen

12. Oktober 2018 AG EsQS Beschlussentwurf

14. November 2018 | AG EsQS Beschlussentwurf

28. November 2018 | AG EsQS Beschlussentwurf

12. Dezember 2018 | AG EsQS Beschlussentwurf

8. Januar 2019 AG DeQS Beschlussentwurf

22. Januar 2019 AG DeQS Beschlussentwurf

13. Februar 2019 AG DeQS Beschlussentwurf, Tragende Grinde

6. Marz 2019 UA QS Einleitung Stellungnahmeverfahren

11. April 2019 AG DeQS Beschlussentwurf, Tragende Griinde

30. April 2019 AG DeQS Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

8. Mai 2019 UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren

20. Juni 2019 Plenum Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf § 136 Abs. 3 SGB V der
der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8§ 91 Abs. 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses iber eine Anderung der der Richtlinie (iber MaRnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 6. Marz 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 21. Marz 2019 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 18. April 2019.
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Der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 26. April 2019 nicht fristgerecht mit, keine Stellungnahme zu dem Beschlussentwurf
abzugeben (Anlage 4).

Die Auswertung des Stellungnahmeverfahrens wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 30.
April 2019 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am
8. Mai 2019 durchgeftihrt.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 beschlossen, die
Richtlinie Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) zu andern.
Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.

Die Lander gemafl § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer auf3erten
keine Bedenken.

7. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Burokratiekostenermittlung
Anlage 2: IQTIG: Empfehlungen zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 zu QS-

Verfahren nach QSKH-RL. Erlauterungen.

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigten Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie Uber MalRnahmen der Qualitatssicherung in
Krankenhausern (QSKH-RL) sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 4: Schreiben des Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 26. April 2019

Berlin, den 20. Juni 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Birokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie (ber MalRnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL): Anpassungen zum Erfassungsjahr
2020

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss geman Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder
abgeschafften Informationspflichten fir Leistungserbringer.

Ziel der Biurokratiekostenermittiung ist die Entwicklung mdglichst verwaltungsarmer
Regelungen und Verwaltungsverfahren fur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als
notwendig erachtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fur
nachgelagerte Vergltungsvereinbarungen.

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser, die im Rahmen der QSKHL-RL dokumentationspflichtige Leistungen
erbringen.

Als Datenquelle zur Bestimmung der je Leistungsbereich vorliegenden Fallzahlen (Anzahl der
gelieferten Datensatze sowie Anzahl der beteiligten Krankenhausstandorte) dient der
Qualitatsreport 2017.

Zur Abschatzung der voraussichtlich entstehenden Birokratiekosten sind nur solche
Anderungen in den Vorgaben der QSKH-Richtlinie zu betrachten, welche bei den einzelnen
Krankenhausern bzw. Krankenhausstandorten im Vergleich zum Ist-Zustand burokratischen
Mehr- oder Minderaufwand ausldsen. Bestehende burokratischen Aufwénde, bei denen keine
Anderungen zu erwarten sind, finden keinen Eingang in die Burokratiekostenermittiung.

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fur die von der
externen stationdren Qualitdtssicherung umfassten Leistungsbereiche aktualisiert sowie
weitere Anderungen in der QSKH-RL vorgenommen. In diesem Zusammenhang ergeben sich
veranderte Burokratiekosten in folgenden Bereichen:

1. Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Nach 8 4 Abs. 1 QSKH-RL sind die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser
verpflichtet, die definierten Leistungsbereiche entsprechend den n&heren Vorgaben in den
Anlagen der Richtlinie zu dokumentieren.

Bislang sind in der QSKH-RL die Leistungsbereiche Herzchirurgie (HCH) und
Herztransplantation, Herzunterstitzungssysteme/Kunstherzen (HTXM), Leberlebendspende
(LLS) und Leberlebendspende Follow-up (LLSFU), Lebertransplantation (LTX) und
Lebertransplantation Follow-up (LTXFU), Lungen- und Herz-Lungentransplantation (LUTX)
und Lungen- und Herz-Lungentransplantation Follow-up (LUTXFU), Nierenlebendspende
(NLS) und Nierenlebendspende Follow-up (NLSFU), Nieren- und Pankreas-(Nieren-
)transplantation (PNTX) und Nieren- und Pankreas-(Nieren-)transplantation Follow-up
(PNTXFU) etabliert. Diese werden nun von der QSKH-RL in die Richtlinie zur datengestutzten
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Uberfihrt. Im Rahmen der
Anderung der QSKH-RL entstehen fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
diesbeziiglich keine Burokratiekosten. Die mit der Uberarbeitung der jeweiligen
Leistungsbereiche einhergehenden Biirokratiekosten werden im Rahmen der Anderung der
DeQS-RL geschétzt.



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Die nachstehende Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber die entsprechenden Veranderungen in
den Dokumentationsvorgaben sowie Uber die in den einzelnen Leistungsbereichen
anfallenden Fallzahlen. Die Fallzahlen je Leistungsbereich sind dem Qualitatsreport 2017
entnommen. Aufgefiihrt sind nur jene Leistungsbereiche, deren Dokumentationsvorgaben
eine Veranderung erfahren. Zudem enthalt die Ubersicht lediglich solche Datenfelder, welche
manuell zu dokumentieren sind. Aufgrund unterschiedlicher auf dem Markt befindlicher
Softwareldsungen ist eine Unterscheidung in manuell einzugebende Bogenfelder einerseits
sowie bereits fir andere Zwecke ins Krankenhausinformationssystem eingegebene und daher
fur die QS automatisch beflllbare Bogenfelder andererseits nicht in allen Fallen trennscharf
zu treffen. Bei der Entwicklung und Weiterentwicklung der Dokumentationsbdgen wird zudem
regelhaft geprift, inwiefern die Méglichkeit zur automatischen Ausleitung von Daten aus dem
Krankenhausinformationssystem besteht, um die Dokumentationsvorgange mdglichst
anwenderfreundlich zu gestalten. Je nach Umfang der Nutzung dieser Mdglichkeiten kénnen
die Aufwéande insofern in der Praxis variieren.

Als Datenfelder, welche regelhaft automatisch ausgefiillt werden (durch Ausleitung der Daten
aus dem Krankenhausinformationssystem-KIS) und welche somit nicht in der nachstehenden
Zahlung enthalten sind, wurden solche Datenfelder gezahlt, die zu Abrechnungszwecken bzw.
zur DRG-Weiterentwicklung an die gesetzlichen Krankenkassen (gemaf 8§ 301 SGB V) bzw.
das InEK (gemalf § 21 KHEntgG) tbermittelt werden. Neben den ebenfalls immer automatisch
aus dem KIS ausgeleiteten Institutionskennzeichen und der Versichertennummer sind dies
bspw. die Fachabteilung, das Geburtsdatum, Geschlecht, Aufnahmedatum, Aufnahmegewicht
(bei Kleinkindern mit einem Aufnahmealter bis zu einem Jahr), Prozeduren (OPS-Kodes),
OPS-Datum, Entlassungsdatum, Entlassungsgrund, Haupt- und Sekundardiagnosen (ICD-
Kodes).

Die nachfolgende Tabelle wurde zudem auf Basis folgender Darstellungen des IQTIG erstellt:

- Spezifikationsédnderungen fir das Erfassungsjahr 2020 zu QS-Verfahren nach QSKH-
RL. Abschlussbericht: Erlauterungen, Stand: 20.02.2019

- Spezifikationsénderungen fir das Erfassungsjahr 2020 zu QS-Verfahren nach QSKH-
RL. Abschlussbericht: Dokumente, Stand: 20.02.2019

Tabelle 1: Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Leistungsbereich Manuell zu Manuell zu | Saldo | Fallzahl | Gesamtzahl
beflllende befllllende | Daten- | pro Ver- | manuell zu
Datenfelder: | Daten- felder | fahren befullende
neu felder: 2016 Datenfelder

wegfallend (Saldo)

Herzschrittmacher-Implantation 1 5 1 77,370 -77.370

(09/1)

Herzschrittmacher-Revision/-

Systemwechsel/-Explantation (09/3) 2 0 2 11.421 22.843

Implantierbare Defibrillatoren-

Implantation (09/4) ! 2 1 25.846 | -25.846

Implantierbare Defibrillatoren-

Revision/-Systemwechsel/- 1 0 1 8.598 8.598

Explantation (09/6)

Karotis-Revaskularisation (10/2) 9 2 7 33.499 234.493

Gynékologische Operationen (15/1) 0 1 190.105 | 190.105

Geburtshilfe (16/1) 4 5 -1 761.481 | -761.481




Anlage 1 der Tragenden Grinde

Leistungsbereich Manuell zu Manuell zu | Saldo | Fallzahl | Gesamtzahl
befullende befullende | Daten- | pro Ver- | manuell zu
Datenfelder: | Daten- felder | fahren befullende
neu felder: 2016 Datenfelder

wegfallend (Saldo)

Huftgelenknahe Femurfraktur mit

osteosynthetischer Versorgung 1 0 1 60.343 60.343

(17/1)

Mammachirurgie (18/1) 7 0 7 108.009 | 756.063

Huftendoprothesenversorgung 1 0 1 257 065 | 257.065

(HEP)

Knieendoprothesenversorgung 1 0 1 186.935 | 186.935

(KEP)

Neonatologie (NEO) 6 4 2 110.245 | 220.490

Ambulant erworbene Pneumonie

(PNEU) 1 0 1 280.945 | 280.945

Gesamt 1.353.182

Es muss davon ausgegangen werden, dass es sich bei der manuellen Beflllung der
Datenfelder um eine komplexe Tatigkeit einschliel3lich Recherche in der Patientenakte
handelt, die arztlichen und pflegerischen Sachverstand verlangt und somit ein hohes
Quialifikationsniveau (53,30 Euro/h) voraussetzt. Der Zeitaufwand, der fir das manuelle
Beflllen eines Datenfeldes notwendig ist, wird im Schnitt auf 0,3 Minuten® geschatzt. Hieraus
ergeben sich im Durchschnitt fir die Dokumentation eines Datenfeldes Burokratiekosten in
Hohe von geschatzt 0,2665 Euro.

Fur das Erfassungsjahr 2020 steigt die Anzahl der zu dokumentierenden Datenfelder.
Insbesondere in den Leistungsbereichen Karotis-Revaskularisation und Mammachirurgie
wurden neue Datenfelder in den Dokumentationsbogen aufgenommen. Zudem ergibt sich in
der Mehrheit der Leistungsbereiche die Notwendigkeit der manuellen Dokumentation der
neunstelligen Standortkennzeichen, da diese nicht automatisiert Ubernommen werden
koénnen.

Damit ergibt sich aus den oben dargestellten Veranderungen in den Dokumentationsvorgaben
einen Anstieg der jahrlichen Blrokratiekosten um 360.623 Euro (1.353.182 x 0,2665 Euro).

2. Anderungen in den Ausfillhinweisen

Dariiber hinaus ist zusatzlicher Aufwand fiir die Anderungen der Ausfiillhinweise zu
bertucksichtigen. Entsprechend der Zeitwerttabelle kdnnen hierfir einmalig 48 Minuten je
Krankenhausstandort je Verfahren angesetzt werden, bei mindestens einer relevanten
Anderung in einem manuell zu dokumentierenden Datenfeld:

1 Quelle: Ergebnisse der Messung des zeitlichen Aufwands fiir das Ausfilllen der Erhebungsbégen
.Koronarangiographie* und ,PCI“, IGES-Gutachten Machbarkeitsanalyse zur Implementierung einer
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung.
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Tabelle 2: Standardaktivitaten zur Einarbeitung in geanderte Ausfillhinweise

Anlage 1 der Tragenden Grinde

Standardaktivitat Komplexitatsgrad Zeit in Min.
Einarbeitung in die Informationspflicht mittel 15

Interne Sitzungen mittel 30
Fortbildungs- und SchulungsmalBnahmen | einfach 3

Gesamt 48

Die nachstehende Tabelle 3 liefert eine Ubersicht iber die Leistungsbereiche, in denen
mindestens eine Anderung oder Neuaufnahme eines Ausfillhinweises zu verzeichnen ist. In
der Ubersicht sind zudem die je Leistungsbereich betroffenen Krankenhauser dargestellt.

Tabelle 3: Leistungsbereiche mit geanderten Ausfillhinweisen

Leistungsbereich

KH-Standorte

Zeitl. Aufwand bei 48

2016 je Verfahren | Min.je KHin h
Herzschrittmacher-Implantation (09/1) 1.102 881,60
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel (09/2) 957 765,60
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/- 923 738,40
Explantation (09/3)
Implantierbare Defibrillatoren-Implantation (09/4) 763 610,40
Implantierbare Defibrillatoren-Aggregatwechsel (09/5) | 687 549,60
Implantierbare Defibrillatoren-Revision/- | 615 492,00
Systemwechsel/-Explantation (09/6)
Karotis-Revaskularisation (10/2) 663 530,40
Gynékologische Operationen (15/1) 1.119 895,20
Geburtshilfe (16/1) 718 574,40
Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer | 1.216 972,80
Versorgung (17/1)
Mammachirurgie (18/1) 888 710,40
Pflege: Dekubitusprophylaxe (DEK) 1.787 1.429,60
Huftendoprothesenversorgung (HEP) 1.277 1.021,60
Knieendoprothesenversorgung (KEP) 1.116 892,80
Neonatologie (NEO) 570 456,00
Ambulant erworbene Pneumonie (PNEU) 1.437 1.149,60
Zeitaufwand gesamtin h 12.670,4




Anlage 1 der Tragenden Grinde

Bei erforderlichem hohem Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) und einem geschatzten
zeitlichen Aufwand von rund 12.670 Stunden ergeben sich aus den Anderungen in den
Ausfillhinweisen somit einmalige Burokratiekosten in Hohe von rund 675.332 Euro (53,30
Euro x 12.670,4 h).

Darlber hinaus ergeben sich aus den ge&nderten EDV-technischen Vorgaben notwendige
Softwareanpassungen in den Krankenhausern. Dieser Mehraufwand ist jedoch nicht sicher
kalkulierbar und hangt von den einzelnen verwendeten Softwareprodukten sowie den
zugrundeliegenden Vertragsbedingungen ab. Er wird daher nicht in die Endsumme der
Birokratiekosten eingerechnet. Eine standardisierte Softwareaktualisierung in einem
Krankenhaus bringt durchschnittlich einen Aufwand von zwei Manntagen mit sich. Die damit
verbundenen Kosten belaufen sich auf 852,80 Euro (2 x 8h x 53,30 Euro).

Zusammenfassung

Durch die Auslagerung und Uberfilhrung der einzelnen Leistungsbereiche aus der QSKH-RL
in die themenspezifischen Bestimmungen der DeQS-RL entstehen fir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer keine weiteren Biurokratiekosten.

Aus den Anderungen der QSKH-RL zum Erfassungsjahr 2020 entstehen den
Leistungserbringern jahrliche Blrokratiekosten in Héhe von geschatzt 360.623 Euro sowie
einmalige Burokratiekosten in Héhe von geschatzt 675.332 Euro.

Tabelle 4: Zusammenfassende Ubersicht

Informationspflicht Jahrliche Einmalige
Birokratiekosten Birokratiekosten

Anderungen in den Dokumentationsvorgaben | 360.623

Anderungen in den Ausfullhinweisen 675.332
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1 Einleitung

Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben zur QS-Dokumentation bezogen auf ein Er-
fassungsjahr. Sie bestimmt die dokumentationspflichtigen Falle, die QS-Dokumentation selbst
und die Ubermittlung der Daten. Dariiber hinaus beinhaltet sie die Aufstellung der im Erfas-
sungsjahr zu dokumentierenden Leistungen (Sollstatistik) und die automatisierte Erstellung von
Basisinformationen fiir eine spezifische Zielpopulation auf Basis vorhandener Abrechnungsda-
ten beim Leistungserbringer (Risikostatistik).

Grundlage der hier aufgeflihrten Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) ist die Richtlinie
uber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhiusern (QSKH-RL)®. Diese wird vom
Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossen.

Zielsetzung und Zielgruppe

Die Basisspezifikation ist ein komplexes Regelwerk, das mithilfe verschiedener Komponenten
verbindliche Grundlagen fiir alle Prozesse im Zusammenhang mit der Erfassung und Ubermitt-
lung von QS-Daten bei den unterschiedlichen Verfahrensteilnehmern (Leistungserbringer, Da-
tenannahmestellen, Vertrauensstelle) vorgibt und beschreibt. Die Komponenten der Spezifika-
tion sind daher so ausgestaltet, dass sie von QS- und/oder IT-/EDV-Expertinnen und -Experten
verstanden werden. Die Spezifikation richtet sich ausschlieflich an diesen Teilnehmerkreis. Die
Regelung und die Art der Darlegung der Spezifikationskomponenten sind auf eine moglichst au-
tomatisierte Nutzung durch diesen Personenkreis ausgerichtet.

Externe QualitatssicherungsmaRnahmen, die einen Vergleich der Qualitat von erbrachten Leis-
tungen zum Ziel haben, stellen eine Reihe von Anforderungen an die Datenerhebung, Datener-
fassung und Plausibilitatsprifung, um valide, reliable und vergleichbare Daten gewinnen zu kén-
nen. Die Erfassung und Plausibilitatspriifung durch unterschiedliche Softwareumsetzungen
beinhaltet grundsatzlich die Gefahr einer Verzerrung der Daten. Die Vorgaben der Spezifikation,
die eine einheitliche Festlegung von Datenfeldbeschreibungen, Plausibilitatsregeln, Grundsat-
zen der Benutzerschnittstellengestaltung und Datenibermittlungsformaten umfassen, sollen
dazu dienen, dieser Gefahr entgegenzuwirken. Dadurch werden die Erhebung valider und ver-
gleichbarer Daten sowie ein unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten sicherer Datenfluss
gewadbhrleistet.

Die Komponenten der Spezifikation sind als verbindliche Handlungsanleitung zu betrachten. Da-
mit soll erreicht werden, dass alle Leistungserbringer die Komponenten korrekt anwenden und
Dokumentationspflichten erkennen sowie Klarheit dartiber besteht, wie Datenlieferungen zu
verschlisseln und an welche Datenannahmestelle sie zu versenden sind. Diese verbindlichen
Vorgaben der Spezifikation sind einzuhalten. Die Art der Umsetzung kann jedoch individuell auf

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V Uber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom
15. August 2006, zuletzt geandert am 21. Juni 2018, in Kraft getreten am 1. Januar 2019.

URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 08.01.2019).
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die Zielgruppen der Software ausgerichtet werden. Ein Beispiel hierfiir ware die verfahrensspe-
zifische Zurverfligungstellung und Erlauterung der generischen technischen Fehlermeldungen.
Da beispielsweise die Fehlermeldungstexte der administrativen Priifungen allgemein formuliert
sind, kdnnen Verfahrensteilnehmer (Softwareanbieter, Datenannahmestellen, Vertrauensstel-
le) die Meldungstexte so konkretisieren, dass sie fiir den Empfanger (insbesondere fiir Arztinnen
und Arzte) fiir den individuellen Fall verstindlich sind. Diese Fehlermeldungen sind nicht Be-
standteil der vorliegenden Spezifikationsempfehlungen.

Auf der Website des IQTIG stehen Informationen fiir Endanwender zu den einzelnen Verfahren
und zur Erleichterung der Dokumentation bereit. Zu Letzterem gehdren die Dokumentationsbo-
gen, Ausfillhinweise und Anwenderinformationen. Diese Dokumente, die sich an Leistungser-
bringer richten, die Anwender der QS-Software sind (z. B. Arztinnen oder Arzte), sind unter Be-
ricksichtigung verschiedener Anforderungen moglichst anwenderorientiert und verstandlich
formuliert. Neben der Verstandlichkeit werden beispielsweise auch Aspekte wie Einheitlichkeit,
technische Umsetzbarkeit und Aufwand bei Verfahrensteilnehmern beriicksichtigt. Ist gemaR
Beauftragung durch den G-BA eine Spezifikation auf Grundlage eines Abschlussberichtes des
AQUA-Instituts zu erstellen, werden die Texte der Spezifikation im Regelfall aus diesem Bericht
Ubernommen. Verstandlichkeit und Anwenderorientierung entsprechen in diesem Fall den Vor-
gaben des AQUA-Instituts.

Die Basisspezifikation beinhaltet neben Vorgaben fiir die Verfahren zur externen stationaren
Qualitatssicherung nach QSKH-RL auch Vorgaben zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifen-
den Qualitatssicherung nach der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL)2. Damit werden mit niedergelassenen Leistungserbringern, ambu-
lant am Krankenhaus erbrachten Eingriffen, Krankenkassen und neuen Datenannahmestellen
weitere Beteiligte und Leistungen in die gesetzliche Qualitatssicherung einbezogen.

Die Spezifikation richtet sich an alle beteiligten Leistungserbringer und die von ihnen beauftrag-
ten Softwarehersteller, unabhangig vom Versorgungssektor oder vom Abrechnungskontext der
Leistungserbringung.

Spezifikation fiir die QS-Verfahren nach QSKH-RL

Das vorliegende Dokument beschreibt und erlautert die fiir das Erfassungsjahr 2020° empfohle-
nen Anderungen der Spezifikation in den QS-Verfahren nach QSKH-RL. Hierbei werden modul-
tibergreifende und modulspezifische Anderungsempfehlungen gegeben, die aus Neu- oder Wei-
terentwicklungen der Verfahren resultieren oder im Rahmen der Verfahrenspflege erforderlich
sind. Alle Empfehlungen haben Bezug zu mindestens einem Modul (Tabelle 1). Neben den Er-
lauterungen der Empfehlungen zur Spezifikation werden Erforderlichkeitstabellen erstellt. Diese

2 Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung. In der Fassung vom 19. Juli
2018, in Kraft getreten am 1. Januar 2019. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/
(abgerufen am 03.01.2019).

3 Das Erfassungsjahr ist in der Spezifikation definiert als das Jahr der Aufnahme bzw. der Behandlung der
Patientin / des Patienten, auf die/den sich die Auslésung einer fall- oder einrichtungsbezogenen Dokumen-
tationspflicht bezieht.
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stellen die Exportfelder fir jedes Modul tabellarisch dar und ordnen sie einem Verwendungs-

zweck zu.

Tabelle 1: Module der bestehenden QS-Verfahren nach QSKH-RL

Modulname Modulbezeichnung

09/1 Herzschrittmacher-Implantation

09/2 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

09/3 Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

09/4 Implantierbare Defibrillatoren — Implantation

09/5 Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel

09/6 Implantierbare Defibrillatoren — Revision/Systemwechsel/Explantation
10/2 Karotis-Revaskularisation

15/1 Gynakologische Operationen

16/1 Geburtshilfe

NEO Neonatologie

18/1 Mammachirurgie

DEK Dekubitusprophylaxe

17/1 Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung
HEP Hiftendoprothesenversorgung

KEP Knieendoprothesenversorgung

PNEU Ambulant erworbene Pneumonie

HTXFU Follow-up Herztransplantation

LUTXFU Follow-up Lungen- und Herz-Lungentransplantation

LTXFU Follow-up Lebertransplantation

LLSFU Follow-up Leberlebendspende

NLSFU Follow-up Nierenlebendspende

PNTXFU Follow-up Nierentransplantation und Pankreas- (Nieren-) transplantation

Da das IQTIG zur Erstellung der Spezifikationsempfehlungen ausreichend Vorlaufzeit und Pla-
nungssicherheit benotigt, konnen die aktuellen Beratungen aus den Gremien des G-BA nur bis
zu einem definierten Stichtag in der vorliegenden Empfehlung bericksichtigt werden. Um die
Spezifikationsempfehlungen zum Abgabetermin am 10. Januar 2019 finalisieren zu kénnen, hat
das IQTIG den Stichtag auf Freitag, den 23. November 2018, festgelegt.
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Zum Zeitpunkt des Stichtags lagen beispielsweise noch keine finalen Entscheidungen zum wei-
teren Vorgehen in Bezug auf Standortkennzeichen (Abschnitt 2.3) und beziiglich einer Uber-
gangslosung zur Erhebung von Follow-up-Daten in den Leistungsbereichen der Transplantati-
onsmedizin (Abschnitt 3.19) vor.

Die Beratung wurde in den Sitzungen der AG DeQS-RL am 12. und am 13. Februar 2019 abge-
schlossen. Die Beratungsergebnisse wurden in der vorliegenden korrigierten Fassung der Emp-
fehlungen zur Spezifikation fiir das Erfassungsjahr 2020 zu QS-Verfahren nach QSKH-RL beriick-
sichtigt.
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2 Moduliibergreifende Empfehlungen

Im Folgenden werden Ubergreifende Empfehlungen fiir das Erfassungsjahr 2020 beschrieben,
die flir mehr als ein Modul gelten. Diese kdnnen beispielsweise die technische Umsetzung oder
eine Harmonisierung betreffen.

@ Hinweis zu richtlinieniibergreifenden Empfehlungen

Die vorliegenden Empfehlungen zur Spezifikation werden in den Gremien des G-BA

beraten und konsentiert. Da die im Folgenden beschriebenen Empfehlungen zu Mo-
dulen der Basisspezifikation richtlinientbergreifend vorgenommen werden, ist eine

Beratung in allen betroffenen Gremien erforderlich.

2.1 Uberarbeitung der Erforderlichkeitstabellen

In den aktuellen Richtlinien des G-BA werden die Verwendungszwecke von Datenfeldern in die
folgenden vier Kategorien aufgeteilt:

= Daten fir die Fallidentifikation

= Datenfelder fir die Indikatorberechnung

= Datenfelder fiir die Basisauswertung

= technische und anwendungsbezogenen Griinde

Im Rahmen der Verfahrenspflege hat sich gezeigt, dass diese vier Kategorien einer genaueren
Definition bedirfen. In bestimmten Fallen war nicht immer eindeutig, welche Kategorie fiir wel-
chen Verwendungszweck genutzt werden sollte. Beispielsweise waren fir Datenfelder, die im
Rahmen des Strukturierten Dialogs, zur Risikoadjustierung oder im Rahmen von Kennzahlen ge-
nutzt werden sollen, die Kategorien unklar. Auch hat sich gezeigt, dass viele Kreuze nach Uber-
gabe vom AQUA-Institut an das IQTIG nicht immer nachvollzogen werden konnten.

Seit der Spezifikation 2017 hat das IQTIG in mehrstufigen Prifverfahren alle Datenfelder, die
ausschlieBlich fiir die ,,Basisauswertung” in der Spezifikation vorgesehen sind, auf ihre Erforder-
lichkeit vor dem Hintergrund des Gebots der Datensparsamkeit (§ 137a Abs. 3 Satz2 Nr.2
SGB V) geprift. Datenfelder, die keinem relevanten Verwendungszweck zugeordnet werden
kénnen, werden nicht durch das IQTIG erhoben. In diesem Zusammenhang ist die korrekte Zu-
ordnung von Datenfeldern zu den vier Kategorien von besonderer Relevanz.

Fiir das Erfassungsjahr 2020 hat das IQTIG daher folgende Definitionen fiir die vier Kategorien
festgelegt und die Erforderlichkeitstabellen entsprechend (berarbeitet. Diese Uberarbeitung
betrifft beispielsweise folgende Punkte:

= Samtliche Verwendungszwecke in den Erforderlichkeitstabellen wurden anhand der neuen
Kriterien auf Korrektheit gepriift.*

4 Da das berechnete Ersatzfeld ,Wochentag 1 — 7“ lediglich in den Modulen zur Orthopédie und
Unfallchirurgie verwendet wird, wird es in allen anderen Modulen Ubergreifend gestrichen.
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= Alle Erforderlichkeitstabellen wurden auf Vollzihligkeit gepriift.®

= Uberschriften und FuBnoten wurden auf inhaltliche Korrektheit gepriift.®

= Sich daraus ergebende Anpassungen wurden identifiziert und vorgenommen. Diese werden
im Anderungsmodus dargestellt.

Da sich die Erforderlichkeitstabellen immer auf ein zuklnftiges Erfassungsjahr beziehen, sind im
Folgenden auch geplante Verwendungszwecke (z. B. geplante Indikatoren) gemeint. Ein Kreuz
wird bei , Listenfeldern” auch gesetzt, wenn nur eines der unter den Bullet Points dargestellten
Felder der Kategorie entspricht.

2.1.1 Daten fiir die Fallidentifikation

Das Kreuz in der Kategorie ,,Daten fiir die Fallidentifikation” wird gesetzt, wenn

= ein Datenfeld zur Uberpriifung einer korrekten Auslésung durch den QS-Filter genutzt werden
kann.”

Damit ist eine technische Fallidentifikation gemeint, die die Dokumentationspflicht eines QS-
Bogens bzw. eines Falles abbildet.

= es sich um Datenfelder zu patienten- oder leistungserbringeridentifizierenden Daten han-
delt.?

In diesem Fall handelt es sich um eine gruppierungstechnische Fallidentifikation. Diese ordnet
einen QS-Bogen bzw. einen Fall einem bestimmten Leistungserbringer zu oder ermdoglicht die
Verknilpfung verschiedener zusammengehoriger Falle im Rahmen von Follow-up-Verkniip-
fungen.

= es sich um Datenfelder zur Fallidentifikation im Rahmen von verknipfbaren Féllen (z. B. zur
Verknlpfung der Module Geburtshilfe und Neonatologie) handelt.

In diesem Fall handelt es sich ebenfalls um die Identifikation verschiedener zusammengeho-
riger Falle im Rahmen von Follow-up-Verknipfungen.

= das Datenfeld fir eine Identifizierung des Falles im Strukturierten Dialog herangezogen wer-
den kann.®

> Beispielsweise wurde in den Modulen HEP und KEP jeweils das Exportfeld ,auslésende OPS-Kodes” erganzt,
da dieses bisher in der Erforderlichkeitstabelle fehlte.

6 Beispielsweise wurde bisher iber eine FuRnote beschrieben, dass die Exportfelder aus den Informationen
berechnet werden, die in der Benutzeroberflache der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Laut der
bisherigen FuRnote existiert lediglich ein Datenfeld, fiir das keine Information exportiert wird (Datenfeld
»einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten”). Da es nicht auszuschlieen ist, dass weitere
Datenfelder in der QS-Dokumentation von Relevanz sind, obwohl sie nicht an das IQTIG exportiert werden
missen, und weil nicht alle Exportfelder berechnete Felder sind, empfiehlt das IQTIG, die Funote zu
streichen.

7 Beispiel: Die Datenfelder ,,Aufnahmedatum® und , Entlassungsdatum” erhalten ein Kreuz in dieser Kategorie,
da diese auch im QS-Filter verwendet werden. Uber Plausibilitdtsregeln kann gepriift werden, ob der Fall
tatsachlich im Erfassungsjahr behandelt wurde, sodass der Dokumentationsbogen bei Bedarf wieder storniert
werden kann.

8 Zum Beispiel ,,eGK-Versichertennummer”, ,Institutionskennzeichen”, ,Empfianger- oder Spender-ID (ET-
Nummer)“.

9 Zum Beispiel ,Vorgangsnummer®.
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Hierbei wird eine anwenderbezogene Fallidentifikation betrachtet, die es dem Leistungs-
erbringer ermdoglicht, einen bestimmten QS-Bogen bzw. Fall méglichst aufwandsarm im Da-
tenbestand zu finden.

2.1.2 Datenfelder fiir die Indikatorberechnung

Das Kreuz in der Kategorie ,, Datenfelder fiir die Indikatorberechnung” wird gesetzt, wenn

das Datenfeld im Rahmen von Qualitatsindikatoren (Rechenregeln) fiir Verfahren nach Richt-
linien des G-BA zur Anwendung kommt oder zur Berechnung von indikatorrelevanten Feldern
notwendig ist. Diese Kategorie meint ebenfalls Datenfelder, die zum Ausschluss von Fallen
aus der Grundgesamtheit bendtigt werden.

das Datenfeld zur Indikatorberechnung fiir einzelne Bundeslander zur Anwendung kommt.

die Angabe zwar nicht in der Rechenregel selbst referenziert wird, aber zur Aggregierung/
Gruppierung im Rahmen der Indikatorberechnung nétig ist.'° Hierunter fallen auch z. B. Da-
tenfelder im Rahmen der Verkniipfung der Module Geburtshilfe und Neonatologie, die zur
Generierung eines Pseudonyms herangezogen werden. Diese werden zur Berechnung von
Follow-up-Indikatoren benétigt.

das Datenfeld zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren herangezogen wird.

das Datenfeld (ggf. unter Einbeziehung weiterer Felder) zur Berechnung eines Auffallig-
keitskriteriums (AK) genutzt wird und das AK zur Validierung ebendieses (indikatorrelevanten)
Feldes verwendet wird.!

das Datenfeld im Rahmen von Kennzahlen zur Anwendung kommt. Hierbei werden Transpa-
renzkennzahlen und verfahrensspezifische Kennzahlen? wie Qualititsindikatoren behandelt.
Da Kennzahlen berichtspflichtig sind, stellen diese einen QS-relevanten Verwendungszweck
dar. Qualitatsindikatoren, Transparenzkennzahlen und verfahrensspezifische Kennzahlen
koénnen in kalkulatorische und erganzende Kennzahlen unterteilt werden.

213 Datenfelder fiir die Basisauswertung

Das Kreuz in der Kategorie ,,Datenfelder fiir die Basisauswertung” wird gesetzt, wenn

das Datenfeld im Kapitel ,,Basisauswertung” in der Bundesauswertung dargestellt wird.

das Datenfeld in einem AK zur Anwendung kommt, das zur Validierung eines anderen Feldes
verwendet wird.?

10 Zum Beispiel ,,Institutionskennzeichen”, ,,entlassender Standort”.

11 Beispiel: Das AK 850336 im Modul KEP hat zum Ziel, die haufige Angabe der Entlassungsdiagnose M96.6
ohne Dokumentation einer periprothetischen Fraktur zu bewerten. Da das Feld ,,Entlassungsdiagnose(n)“ zur
Indikatorberechnung benétigt wird und die Validitadt in diesem Feld daher von besonderer Wichtigkeit ist,
wird das Kreuz in der Spalte ,Datenfelder zur Indikatorberechnung” durch dieses AK zusatzlich gestitzt.

12 Da derzeit noch keine verfahrensspezifischen Kennzahlen etabliert sind, werden sie aktuell noch nicht als
relevanter Verwendungszweck in den Erforderlichkeitstabellen gefiihrt.

13 Beispiel: Das AK 850312 im Modul 15/1 hat zum Ziel, fehlende Angaben von Komplikationen bei hoher
Verweildauer zu bewerten. Das Datenfeld ,Operation” wird zur Berechnung dieses AK verwendet, obwohl das
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= das Datenfeld Verwendung im Strukturierten Dialog findet.

= das Datenfeld zur Datenvalidierung fiir Verfahren nach Richtlinien des G-BA herangezogen
wird.

= das Datenfeld zu Registerzwecken genutzt wird.

214 Technische und anwendungsbezogene Griinde
Das Kreuz in der Kategorie ,,technische und anwendungsbezogene Griinde” wird gesetzt, wenn
= das Feld ein Filterfeld einer Feldgruppe ist.

= das Feld im Sinne einer Restekategorie benétigt wird.}* Das Kreuz wird nur gesetzt, wenn es
sich um ein eigenstandiges Feld handelt. Diese Regelung gilt nicht fiir Felder, die Bestandteil
einer Liste im Sinne von Bullet-Points sind.

= das Datenfeld in einem AK zur Anwendung kommt, das eine Unter- oder Uberdokumentation
bewertet und somit aus technischen Griinden im Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs notwendig
ist.

= essich um ein berechnetes Feld handelt, das in Mehrfachregeln zur Anwendung kommt. Diese
Datenfelder werden im Rahmen des Datenflusses beispielsweise durch Datenannahmestellen
(z. B. Giber das Datenprifprogramm) genutzt.

= das Feld aus anderen anwendungsbezogenen Griinden benotig wird. Dies kann z. B. der Fall
sein, wenn das Feld zwingend erforderlich ist, um den Zusammenhang zu anderen Feldern zu
gewahrleisten. Beispielsweise kann es sich hierbei um Datenfelder handeln, die selbst nicht
zur Indikatorberechnung verwendet werden, ohne die jedoch der Zusammenhang zu anderen
relevanten Datenfeldern im Dokumentationsbogen nicht mehr hergestellt werden kann.*®

2.2 Eindeutige Vorgangsnummern

Die Leistungserbringer erzeugen eine in ihrer QS-Software eindeutige Vorgangsnummer, die
ihnen die Reidentifikation der Falle ermoglicht. Die Bundesauswertungsstelle bendtigt bundes-
weit eindeutige Vorgangsnummern z. B. fiir Updates, Storno und Zdhlung von Datensatzen. Fir
den stationdren Bereich gewihrleisteten bisher Datenannahmestellen die Ubersetzung der Leis-
tungserbringer-Vorgangsnummern in bundesweit eindeutige Vorgangsnummern.

Ab 2019 sollen die Rickmeldeberichte der Bundesauswertungsstelle an die Leistungserbringer
so verschllsselt Gbertragen werden, dass die Datenannahmestellen keine Moéglichkeit der Ein-

AK nicht das Feld ,Operation” bewertet, sondern die Felder ,intraoperative Komplikationen“ und
»postoperative Komplikation(en)“. Das AK kann daher nicht als Begriindung der Kategorie , Datenfelder fir die
Indikatorberechnung” herangezogen werden, sondern nur fiir ,Datenfelder flir die Basisauswertung”.

14 Beispiel: Das Datenfeld ,Patient ist nicht gesetzlich versichert” dient der Dokumentation der Fille, bei
denen das Feld ,,eGK-Versichertennummer” nicht beftllt werden kann.

15 Beispiel: Das Datenfeld , Extension/Flexion 1 bei Entlassung” im Modul HEP wird in keiner Rechenregel
verwendet, ist jedoch im Sinne der Feldzugehdorigkeit sinnvoll, um den Kontext der folgenden
(indikatorrelevanten) Datenfelder ,Extension/Flexion 2 bei Entlassung” und ,,Extension/Flexion 3 bei
Entlassung” herzustellen.
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sichtnahme haben. Deshalb wird in der Spezifikation 2019 gewahrleistet, dass die Vorgangsnum-
mer des Leistungserbringers als Suffix nach einem eindeutigen Trennzeichen (#) erkennbar ist,
sodass Riickiibersetzungen der Vorgangsnummern fiir Rickmeldeberichte durch Datenannah-
mestellen nicht mehr erforderlich sind.

Ab 2020 soll ein 36-stelliger pseudozufalliger Globally Unique Identifier (GUID) eingeflihrt wer-
den, der die Datensatze beim Leistungserbringer und bundesweit eindeutig identifiziert, ohne
Ruckschlisse auf den Leistungserbringer oder Patientinnen/Patienten zuzulassen.

Damit die Leistungserbringer bei Riickmeldungen nicht gezwungen sind, die Félle mit der un-
handlich langen GUID zu identifizieren, sollen sie aulerdem wie bisher eine nur fiir ihre Software
eindeutige Vorgangsnummer generieren und weiterleiten. Eine Verdnderung dieser Vorgangs-
nummer durch die Datenannahmestellen zur Gewahrleistung einer bundesweiten Eindeutigkeit
ist nicht mehr notig.

Zur Identifizierung der Falle kann beim Leistungserbringer auch auf die GUID oder Teile davon
zurlickgegriffen werden. Dies konnte noétig werden, falls bei einem Leistungserbringer, die kur-
zen Vorgangsnummern nicht eindeutig sind, weil fiir ein QS-Verfahren mehrere Software-Instan-
zen verwendet werden.

2.3 Standortangaben

Aufgrund der Einflihrung eines bundesweiten Verzeichnisses der Standorte der nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhaduser und ihrer Ambulanzen (zentrales Standortregister) ergeben
sich notwendige Anderungen an der Spezifikation. Wie diese Anderungen ausgestaltet werden,
hangt von den Anforderungen des G-BA an die Auswertung, an die Sollstatistikerstellung und an
die Pseudonymisierung von leistungserbringeridentifizierenden Daten ab. Um diese Anforde-
rungen abzuklaren, hat das IQTIG in der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation am
8. November 2018 verschiedene Fragestellungen aufgeworfen.

Da in der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation nicht alle Fragen abschlieRend
beantwortet werden konnten, wurde die Beratung erst in der AG DeQS-RL am 12. Februar 2019
abgeschlossen. Weil es sich um eine moduliibergreifende Empfehlung handelt, die gleicherma-
Ren die Anforderungen an Verfahren nach DeQS-RL und Verfahren nach QSKH-RL abdecken soll,
werden im Folgenden Aspekte aller Verfahren beschrieben.

Aufnahme des neunstelligen Standortkennzeichens

Mit Einflihrung des neuen zentralen Standortregisters werden neue neunstellige Standortkenn-
zeichen eingefiihrt. Die bisherigen zweistelligen Datenfelder konnen daher nicht weiter beste-
hen bleiben. Ab dem Erfassungsjahr 2020 werden die bereits vorhandenen Datenfelder zu
Standorten daher auf die neuen neunstelligen Kennzeichen umgestellt. Die Ausfillhinweise und
erganzenden Bezeichnungen der Standortfelder werden entsprechend angepasst.

Manuelle Dokumentation der Standortfelder

Im Kontext des neuen zentralen Standortregisters wurden die technischen Anlagen nach § 301
bzw. § 21 SGB V um das neue Segment STA ergénzt, das die neunstelligen Standortkennzeichen
beinhaltet. In den Sitzungen der AG Standorte wurde davon ausgegangen, dass mit Anpassung
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dieser Anlagen eine automatische Ubernahme der Standorte in die QS-Dokumentationsbdgen
ermoglicht wirde. In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA wurde
jedoch festgestellt, dass die letztendlich vorgenommene Erweiterung der technischen Anlagen
nicht fur diesen Zweck genutzt werden kann, da die QS-relevanten Standortangaben dort nicht
abgebildet werden.

Der Fachausschuss geht daher davon aus, dass die neuen neunstelligen Standortkennzeichen
nicht automatisiert aus den Abrechnungsdaten in die QS-Software (ilbernommen werden koén-
nen. Hieraus ergibt sich eine ggf. notwendige manuelle Dokumentation.

Darstellung in der Sollstatistik

Das IQTIG hat in der AG-IT Softwarehersteller am 29. August 2018 (iber mogliche Losungsansatze
zur Umsetzung einer standortbezogenen Sollstatistik diskutiert. Seitens der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer wurde darauf hingewiesen, dass nur der entlassende (abrechnende) Standort
und nicht der behandelnde Standort fiir die Sollstatistik herangezogen werden kann.

Das IQTIG merkt an, dass unter dieser Bedingung mehrere Standorte im Rahmen der Auswer-
tungen beriicksichtigt werden missen (z. B. der operierende Standort als Auswertungsein-
heit/Berichtsempfinger und der entlassende Standort fiir die Datengrundlage sowie die
Unter-/Uberdokumentation (SOLL)). Dies fiihrt zu scheinbar widerspriichlichen Zahlen in den
Auswertungen und reduziert damit die Verstandlichkeit.

In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA wurde diskutiert, ob die
Einschatzung der Softwarehersteller geteilt wiirde und die Verantwortung fiir eine Unter- oder
Uberdokumentation tatsichlich beim entlassenden Standort liegen soll. In den Diskussionen hat
sich herausgestellt, dass unabhangig von der Darstellung in der Sollstatistik die Verantwortung
fir die Vollzahligkeit immer beim Krankenhaus und nicht bei einzelnen Standorten liegen wiirde.

Hieraus ergeben sich folgende Schlisse:

= Die Auswertung soll auf dem behandelnden Standort basieren, da der entlassende Standort
nicht immer der leistungserbringende Standort ist.

= Eine Umstellung der Sollstatistik auf den behandelnden Standort ist nicht moéglich, da dieser
nicht der abrechnende oder die Dokumentation abschlieende Standort ist und die Informa-
tion auch nicht in den Abrechnungsdaten zur Verfligung steht.

= Die Darstellung der Datengrundlage sowie der Unter-/Uberdokumentation auf Ebene des ent-
lassenden Standorts in den Berichten fiihrt zu scheinbar widerspriichlichen Zahlen und ist
nicht verstandlich.

Unter Berlicksichtigung dieser Aspekte empfiehlt das IQTIG, die Sollstatistik vom Standortbezug
zu entkoppeln und auf Ebene des Institutionskennzeichens zu erstellen. Die Darstellung der Da-
tengrundlage sowie der Unter-/Uberdokumentation in den Berichten soll daher ebenfalls auf
Ebene des Institutionskennzeichens erfolgen.
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Im Modul DEK ware eine standortbezogene Sollstatistik moglich, da der entlassende Standort
gleichzeitig der QS-relevante Standort ist. Um eine moduliibergreifende Umsetzung zu gewahr-
leisten, soll die Umstellung auf das Institutionskennzeichen jedoch auch fiir dieses Modul erfol-
gen.

Da die aktuellen Vorgaben der Richtlinien derzeit eine standortbezogene Sollstatistik fordern,
empfiehlt das IQTIG, die entsprechenden Stellen in den Regelungen/Richtlinien (QSKH-RL,
DeQS-RL sowie Regelungen zum Qualititsbericht der Krankenhiuser — Qb-R'®) anzupassen.

Erhebung mehrerer Standortpseudonyme

Der G-BA hat in der Sitzung der AG DeQS am 12. Februar 2019 entschieden, dass das Datenfeld
,entlassender Standort” in allen Modulen zunachst beibehalten werden soll. Nach etablierter
Umstellung der Sollstatistik auf das Institutionskennzeichen kann das Datenfeld ,entlassender
Standort” flr das Erfassungsjahr 2021 erneut auf seine Erforderlichkeit gepriift werden.

2.4 Datenfeld , Geschlecht”

Aufgrund der Anderungen im Personenstandsgesetz zur Anerkennung von Personen mit Varian-
ten der Geschlechtsentwicklung wurde der Schliissel zum Datenfeld ,,Geschlecht” fiir das Erfas-
sungsjahr 2020 analog zur eGK-Versichertenkarte um den Schlisselwert ,, divers” erganzt.

2.5 Datenfeld , besonderer Personenkreis”

Aufgrund von Anderungen in den technischen Anlagen nach § 301 und § 295 SGB V wird im
Datenfeld ,,besonderer Personenkreis” der Schliisselwert ,,00 = kein besonderer Personenkreis”
erganzt. Die Ubrigen Schliisselwerte werden um eine fiihrende Null erweitert. Diese Anderung
wurde bereits fir die Spezifikation 2019 umgesetzt.

Die Identifizierung der Patientinnen und Patienten, die in der gesetzlichen Krankenversicherung
versichert sind, wird aufgrund dieser Anderung in den technischen Anlagen in der Spezifikation
mithilfe des Schliisselwertes 00 (statt ehemals LEER) durchgefihrt.

2.6 Redaktionelle Anderungen

Es werden moduliibergreifende Anderungen vorgenommen, die redaktioneller Art sind und kei-
nen Einfluss auf den Inhalt der zu erhebenden Daten haben. Hierbei handelt es sich um Ande-
rungen, die beispielsweise eine Harmonisierung betreffen oder eine verstandlichere Dokumen-
tation gewahrleisten.

Folgende redaktionelle Anderungen werden vorgenommen:

= Alle das Erfassungsjahr betreffenden Jahreszahlen werden um ein Jahr erhéht.
= |CD- und OPS-Kodes sowie Literatur- und Quellenangaben werden aktualisiert.

16 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V Uber
Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts flir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser. In der Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedandert am 22. November 2018, in Kraft
getreten am 30. November 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/39/ (abgerufen am
03.01.2019).
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= Korrekturen und Vereinheitlichungen bezliglich der Grammatik, der Rechtschreibung sowie

der GroR- und Kleinschreibung werden vorgenommen.

Beispiel:

o

,,Ovariektomie” im Modul 15/1.

= Zur besseren Verstandlichkeit werden Formulierungen in Ausfiillhinweisen, Datenfeld-

bezeichnungen und Schlisselwerten optimiert.

Beispiele:

o

o

Im Ausfillhinweis des Datenfeldes ,,Datum (Ausgang bei Pathologie) des letzten prathera-
peutischen histologischen Befundes” (18/1) wird noch konkreter beschrieben, dass bei Teil-
befunden der Befund gemeint ist, der den pathologischen Befund komplettiert. Weiterhin
wird erldutert, welche Parameter der pratherapeutische histologische Befund beinhalten
sollte. Dazu zahlen: Histologischer Typ, Grading, Hormonrezeptorstatus, HER2-Status und
Ki-67-Status. Die entsprechende Leitlinie wird aufgefihrt.

Im Datenfeld ,,primar-operative Therapie abgeschlossen” (18/1) wird im Ausfillhinweis er-
ganzt, dass die operative Therapie auch dann abgeschlossen ist, wenn es der ausdrickliche
Wunsch der Patientin oder des Patienten ist.

Im Modul NEO wurden die Bogenfeldbezeichnungen der Datenfelder , Institutionskennzei-
chen des externen Krankenhauses” und , entlassender Standort des externen Krankenhau-
ses” nicht immer verstanden, da der Begriff ,extern” von einigen Leistungserbringern als
nicht eindeutig eingestuft wurde. Diese Datenfelder sollen eindeutiger benannt werden in
yInstitutionskennzeichen des zuverlegenden Krankenhauses” und ,entlassender Standort
des zuverlegenden Krankenhauses”. Fiir das erstere Feld wird ein passender Ausfillhin-
weis'’ erganzt.

Im Modul NEO wird das Datenfeld ,,Institutionskennzeichen des Krankenhauses” in , Insti-
tutionskennzeichen des aufnehmenden Krankenhauses” analog zum Datenfeld darunter!®
umbenannt.

In den Modulen zur Orthopadie und Unfallchirurgie (HEP und KEP), Herzschrittmacherver-
sorgung (09/1, 09/2 und 09/3) und implantierbaren Defibrillatoren (09/4, 09/5 und 09/6)
wird der Ausfiillhinweis des Datenfeldes ,postoperative Wundinfektion” angepasst. Da
nicht die Prinzipien der Definitionen des Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Systems
(KISS-Definitionen) fiir nosokomiale Infektionen, sondern fiir postoperative Wundinfektio-
nen gelten, wird der Text diesbeziiglich korrigiert. Diese Anderung wurde bereits im Update
der Spezifikation 2019 umgesetzt.

= Es werden Beispiele in Ausfiillhinweisen erganzt oder erlautert:

o

Im Modul 15/1 wird im Ausfillhinweis des Datenfeldes ,,Operation” das Beispiel fiir Proze-
duren an Lokalisationen, die paarig vorhanden sind, verfahrensspezifisch angepasst (Ovar
statt Oberschenkel).

7 Hier ist das Institutionskennzeichen des zuverlegenden Krankenhauses anzugeben, aus dem das Kind
entlassen wurde.
18 Standort des aufnehmenden Krankenhauses®.
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= Um die Konsistenz der Abschnittsiiberschriften in einem Modul zu unterstiitzen, werden Ab-
schnittsliberschriften erganzt, umformuliert oder gestrichen:
Beispiele:

e In den Modulen 09/1 und 09/4 wird eine neue Abschnittstiberschrift ,weitere Angaben zur
Operation” eingefiigt, die jeweils folgende Datenfelder umfasst:
— ,Dauer des Eingriffs”
— ,,Dosis-Flachen-Produkt”
— ,Dosis-Flachen-Produkt nicht bekannt”
— ,keine Durchleuchtung durchgefiihrt”

= |n den Modulen 09/1, 09/4 und 09/6 werden die Abschnittsiiberschriften ,Ort der Sonden-
dislokation” und ,,Ort der Sondendysfunktion” gestrichen.

= |m Modul 09/3 wird die Abschnittsliberschrift ,Spezielle Indikation zur Revision/Explanta-
tion von Sonden” gestrichen.

e |Im Modul 09/4 wird eine neue Abschnittsiiberschrift , Indikation” eingefligt, die folgende
Datenfelder umfasst:
— ,indikationsbegriindendes klinisches Ereignis”
— ,fihrende klinische Symptomatik (der Arrhythmie)”

= Im Modul 09/4 wird eine neue Abschnittsiiberschrift , Stimulationsbedurftigkeit” einge-
flgt, die folgende Datenfelder umfasst:
— ,voraussichtliche atriale Stimulationsbedirftigkeit”
— ,erwarteter Anteil ventrikuldrer Stimulation”
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3 Modulspezifische Empfehlungen

Modulspezifische Empfehlungen fiir das Erfassungsjahr 2020, die ausschlieBlich fiir ein Modul
gelten, werden im Folgenden beschrieben und erldutert. Die Anderungen werden nach den
Komponenten ,QS-Filter”, , QS-Dokumentation” und , Erlauterungen zum Minimaldatensatz”
differenziert. Empfehlungen, die Gbergreifend fir inhaltlich zusammengehdrige Module gelten,
werden jeweils in einem Abschnitt beschrieben. Weiterhin werden Empfehlungen zu Zahlleis-
tungsbereichen aufgefihrt.

3.1 Ubergreifende Empfehlungen fiir die Module zur Herzschrittmacher-
versorgung (09/1, 09/2, 09/3) und zu implantierbaren Defibrillatoren
(09/4, 09/5, 09/6)

QS-Filter:

Fiir die Module zur Herzschrittmacherversorgung und zu implantierbaren Defibrillatoren wer-
den zum Erfassungsjahr 2020 Altersbeschrankungen eingefiihrt. Dokumentationspflichtig sind
demnach Eingriffe bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren. Die Altersbeschrankung wird
eingefiihrt, da sich die Rechenregeln der betreffenden Qualitatsindikatoren nicht zur Bewertung
von kardiologischen Fallen in der Padiatrie eignen.

QS-Dokumentation:

Loschen des Datenfeldes ,Einstufung nach ASA-Klassifikation” in den Modulen 09/2 und
09/5

Im Rahmen der Prifung der Verwendungszwecke von Datenfeldern der QS-Verfahren der exter-
nen Qualitatssicherung wurden bereits in der Spezifikation 2018 Exportfelder identifiziert, die
lediglich fir die Basisauswertung vorgesehen waren und nicht fir die Qualitdtsmessung heran-
gezogen wurden. Nach erneuter Prifung der Verwendungszwecke wird das Datenfeld , Einstu-
fung nach ASA-Klassifikation” in den Modulen 09/2 und 09/5 aufgrund fehlender Relevanz fir
die externe stationdre Qualitatssicherung zur Streichung empfohlen.

In diesem Zuge wird die Abschnittsiiberschrift ,,Praoperative Anamnese/Klinik” in beiden Modu-
len gestrichen.

3.2 Herzschrittmacher-Implantation (09/1)

QS-Filter:

Im Modul 09/1 sind isolierte Erstimplantationen von Herzschrittmachern, Systemumstellungen
von Defibrillator auf Herzschrittmacher sowie von Herzschrittmacher auf ein kardiales Resyn-
chronisationssystem (CRT-P) dokumentationspflichtig.

Fir das Erfassungsjahr 2020 gibt es keine modulspezifischen Anderungen in den Auslésekrite-

rien.
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QS-Dokumentation:

Redaktionelle Anderungen und Konkretisierungen von vorhandenen Ausfiillhinweisen, ohne in-
haltliche oder technische Anderung im Feld, werden im Abschnitt 2.6 beschrieben.

Feldgruppenregelung der abhangigen Datenfelder der fiihrenden Indikation zur Herzschritt-
macherimplantation

Die folgenden Feldgruppenregelungen werden fiir das Erfassungsjahr an die aktuellen Qualitats-
indikatoren angepasst.

= Feldgruppenregelung zum Datenfeld , neurokardiogene Diagnostik”

Bei Angabe des Schliisselwertes ,Sinusknotensyndrom” als flihrende Indikation zur Herz-
schrittmacherimplantation soll das Datenfeld , neurokardiogene Diagnostik” ab dem Erfas-
sungsjahr 2020 nicht mehr ausgefiillt werden, da bei diesen Fallen das Datenfeld nicht mehr
far die Berechnung der Qualitatsindikatoren bendétigt wird. Da im Qualitatsindikator ,, Leitlini-
enkonforme Indikation bei bradykarden Herzrhythmusstérungen® nur die Angaben ,Karotis-
Sinus-Syndrom (CSS)“ und ,,Vasovagales Syndrom (VVS)“ relevant sind, wird die Feldgruppen-
regel auf diese beiden Angaben beschrankt.

= Datenfeld ,chronotrope Inkompetenz bei Erkrankung des Sinusknotens”

Bei Angabe der Schliisselwerte , AV-Block” und ,,Schenkelblock” als fiihrende Indikation zur
Herzschrittmacherimplantation soll das Datenfeld ,,chronotrope Inkompetenz bei Erkrankung
des Sinusknotens” ab dem Erfassungsjahr 2020 nicht mehr ausgefiillt werden, da bei diesen
Fallen das Datenfeld nicht mehr fiir die Berechnung der Qualitadtsindikatoren bendtigt wird.
Da im Qualitatsindikator , Leitlinienkonforme Indikation bei bradykarden Herzrhythmussto-
rungen” nur die Angaben ,Sinusknotensyndrom (SSS) inklusive BTS (bei paroxysmalem/per-
sistierendem Vorhofflimmern)“ relevant ist, wird die Feldgruppenregel auf diese Angabe be-
schrankt.

Dokumentation bei Systemen mit einer His-Biindel-Sonde

Derzeit werden verstarkt neuartige Systeme mit einer His-Blindel-Sonde implantiert, die jedoch
im Rahmen der externen Qualitatssicherung aktuell nicht explizit betrachtet werden. Da diese
Systeme in einigen Datenfeldern im QS-Bogen derzeit nicht dokumentiert werden kénnen, wer-
den folgende Ausfiillhinweise so angepasst, dass entsprechende Angaben gemacht werden kon-
nen:

= Im Ausfillhinweis des Datenfeldes ,System” wird die Erlduterung ergdnzt, dass unter dem
Schliisselwert ,,sonstiges” beispielsweise Systeme mit einer His-Biindel-Sonde gemeint sind.

Ill

= Da es keinen Themenblock , His-Blindel” im Dokumentationsbogen gibt, wird in den Ausfill-
hinweisen der Datenfelder im Themenblock ,Rechter Ventrikel” (,Reizschwelle”, ,Reiz-
schwelle nicht gemessen”, ,,R-Amplitude” und ,,R-Amplitude nicht gemessen”) ergédnzt, dass
in diesen Datenfeldern entsprechende Angaben zur His-Biindel-Sonde gemacht werden sol-

len.
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Loschen der Datenfelder zur Position der linksventrikuldaren Sonde

Die Datenfelder ,Position: Dimension 1“ und ,Position: Dimension 2“ unter der Ebene , Linker
Ventrikel” werden gestrichen, da diese Datenfelder nicht fiir die Berechnung von Qualitatsindi-
katoren benétigt werden.

Erlduterungen zum Minimaldatensatz:

Fiir das Erfassungsjahr 2020 gibt es keine Anderungen in den Erlduterungen zum Minimaldaten-
satz.

3.3 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel (09/2)

QS-Filter:

Im Modul 09/2 sind isolierte Aggregatwechsel von Herzschrittmachern dokumentationspflichtig.
Fiir das Erfassungsjahr 2020 gibt es keine modulspezifischen Anderungen in den Ausldsekrite-
rien.

QS-Dokumentation:

AulRer den bereits beschriebenen modullbergreifenden Empfehlungen gibt es keine modulspe-
zifischen Anderungen in diesem Modul.

Erlduterungen zum Minimaldatensatz:

Fiir das Erfassungsjahr 2020 gibt es keine Anderungen in den Erlduterungen zum Minimaldaten-
satz.

3.4 Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation (09/3)

QS-Filter:

Im Modul 09/3 sind Revisionen von Herzschrittmachern (inklusive Aggregat- und Sondenwech-
sel) und Explantationen von Herzschrittmachern dokumentationspflichtig.

In die Einschlussliste des QS-Filters werden ab dem Erfassungsjahr 2020 auch Reoperationen bei
Leadless Pacemakern aufgenommen. Demnach werden die OPS-Kodes 5-378.2h, 5-378.3h, 5-
378.6h, 5-378.be, 5-378.d0, 5-378.d1, 5-378.d2 und 5-378.d3 in der Einschlussliste erganzt.
Folgeimplantationen bei Leadless Pacemakern, bei denen das vorhandene Implantat stillgelegt
und in der Herzkammer belassen wird, sollen ab dem Erfassungsjahr 2020 dokumentiert wer-
den. Diese grenzen sich von Erstimplantationen gemall OPS-Katalog ab, indem bei Folgeimplan-
tationen zusatzlich zum OPS-Kode 5-377.k der OPS-Kode 5-983 (Reoperationen) kodiert wird.
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QS-Dokumentation:

Redaktionelle Anderungen und Konkretisierungen von vorhandenen Ausfiillhinweisen, ohne in-
haltliche oder technische Anderung im Feld, werden im Abschnitt 2.6 beschrieben.

Da das neu eingefiihrte Schrittmachersystem Leadless Pacemaker / intrakardialer Pulsgenerator
bisher nicht in der QS-Dokumentation bericksichtigt wurde, stellt die Anpassung an dieses neue
Schrittmachersystem eine wesentliche Anderung in diesem Modul dar.

Datenfelder zur Dokumentation von Reoperationen am Leadless Pacemaker

Ab dem Erfassungsjahr 2020 sollen auch Reoperationen am Leadless Pacemaker im Modul 09/3
dokumentiert werden. Diese Eingriffe sollen in den bereits bestehenden Datenfeldern doku-
mentiert werden. Diese Datenfelder sind derzeit so gestaltet, dass sie sich auf das Aggregat oder
die Sonde beziehen. Da die Systeme bei den Leadless Pacemakern weder Aggregat noch Sonden
haben, soll in den jeweiligen Datenfeldern eine ergdnzende Bezeichnung , Inklusive Indikation
zum Eingriff am Leadless Pacemaker” eingefligt werden. Komplikationen am Leadless Pacema-
ker sollen hierbei immer im Datenfeld zum rechten Ventrikel dokumentiert werden, da Leadless
Pacemaker im rechten Ventrikel liegen.

Diese Anderung betrifft die folgenden Datenfelder:

= Indikation zum Eingriff am Aggregat”
= ,Sondenproblem”
= Indikation zur Revision/Explantation der rechtsventrikuldren Sonde”

Datenfelder ,,aktives System (nach dem Eingriff)“ und , explantiertes System”

Zur Dokumentation des Leadless Pacemaker wird in diesen Datenfeldern der Schlisselwert
,Leadless Pacemaker / intrakardialer Pulsgenerator (VVI)“ erginzt. Die Ausfillhinweise werden
entsprechend angepasst.

Datenfeld ,,Art des Vorgehens”

Im Rahmen der Dokumentation des Leadless Pacemaker kann das Datenfeld , Art des Vorge-
hens“ nicht sinnvoll befiillt werden, da Leadless Pacemaker kein Aggregat haben. Daher soll die
Feldgruppenregel so angepasst werden, dass das Datenfeld in diesen Fallen nicht zu befillen ist.

Anderungen im Abschnitt ,rechtsventrikulire Sonde”
Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Datenfelder werden an die Dokumentation des Leadless
Pacemaker angepasst:

= Die Uberschrift ,,Rechtsventrikuldre Sonde” wird in ,Rechter Ventrikel“ umbenannt, da in die-
sem Abschnitt auch die Leadless Pacemaker dokumentiert werden sollen.

= Die Ausfillhinweise zu den Datenfeldern ,Art des Vorgehens”, ,Reizschwelle”, ,Reizschwelle
nicht gemessen”, ,,R-Amplitude” und ,,R-Amplitude nicht gemessen” werden um die Angaben
zum Leadless Pacemaker / intrakardialen Pulsgenerator erganzt.

= Die Feldgruppenregel zu diesen Datenfeldern wird um diese Eingriffe erweitert.

Anderungen im Abschnitt ,linksventrikuldre Sonde“
Die Uberschrift ,Linksventrikuldre Sonde” wird in Analogie zum vorausgehenden Abschnitt in

|ll

Linker Ventrikel”“ umbenannt.

© 1QTIG 2019 24



Anlage 2 der TragEerrl‘nden Grunde

Empfehlungen zur Spezifikation fiir das EJ 2020 zu QS-Verfahren nach QSKH-RL duterungen

Datenfelder ,Sondendislokation” und ,,Sondendysfunktion”
Diese Datenfelder werden im Rahmen der Dokumentation des Leadless Pacemaker sowie zur
Vereinheitlichung mit dem Modul 09/1 wie folgt umbenannt:

= ,Sonden- bzw. Systemdislokation”
= ,Sonden- bzw. Systemdysfunktion”

Neues Datenfeld ,interventionspflichtige Komplikation(en) an der Punktionsstelle”

Im Zuge der Einfihrung des neuen Schrittmachersystems Leadless Pacemaker / intrakardialer
Pulsgenerator 