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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Nummer 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V. Der § 136 SGB V stellt die
Grundnorm fir Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Absatz 1

Satz 2 Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fur die
vertragsarztliche Versorgung und fiir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur

alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MaRnahmen der
Quialitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4 Satz 4 Q)(\’
unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungeps

an die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren sowei

wie moglich einheitlich und sektorentibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in gafem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fir einrichtungsiibergreifende MaRnahmén der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukt
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erford

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fu@ie jeweiligen QS-
Verfahren vorgesehen, die die Grundlage fiir eine verbindliche Umsetz&ﬁg des jeweiligen QS-

Verfahren schaffen. @
O
>
2. Eckpunkte der Entscheidung \Q

Der vorliegende Beschluss umfasst die themenspezifisc@e@Bestimmungen flr zwei neue QS-

Verfahren: ’\{,\'

Verfahren 5: Transplantationsmedizin \?)

In dem QS-Verfahren Transplantationsme ﬁv& werden die bisherigen Leistungsbereiche
.Herztransplantation und Herz titzungssysteme”, .Leberlebendspende®,
.Lebertransplantation®, ~Lungen- Q"bund Herz-Lungen-Transplantation® und
,Nierenlebendspende* der Richtlinie™” tiber MaBnahmen der Qualitatssicherung in

Krankenhausern (QSKH-RL) zusanimengefasst und unter das Dach der DeQS-RL Uberfihrt.

Das Institut fur Qualitatssich@}%g und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im
Rahmen seiner Beauftrag vom 17. Januar 2019 zur Erstellung von Empfehlungen zur
Spezifikation fur dieses Aﬁrfahren erforderliche Aktualisierungen der in den vorgenannten
Berichten entwickelt nd bereits vorhanden Instrumente und Dokumentationsvorgaben
vorgenommen. . (N

Verfahren 6: I@narchirurqie und Eingriffe an Herzklappen

In dem erfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen werden zum einen die
bishe@n Leistungsbereiche ,Koronarchirurgie, isoliert®, ,Aortenklappenchirurgie, isoliert”
sowiey;Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie* der QSKH-RL zusammengefasst
Follow-up-Indikatoren auf Basis von Sozialdaten bei den Krankenkassen erganzt. Zum
deren werden zuklnftig auch offen-chirurgische sowie kathetergestitzte Eingriffe an

Q\@ Mitralklappen erfasst.

Grundlage sind die Berichte der Institution nach § 137a SGB V (a.F.) ,Weiterentwicklung der
Leistungsbereiche Aortenklappenchirurgie, isoliert und Koronarchirurgie, isoliert (Follow-up
mit Sozialdaten). Abschlussbericht. Stand: 20. Januar 2015“ und ,Entwicklung eines QS-
Verfahrens Mitralklappeneingriffe. Abschlussbericht. Stand: 19. Mai 2016“ und des Instituts
nach § 137a SGB V ,Machbarkeitspriifung des QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe* sowie
,Nachbericht zur Uberarbeitung des Qualitatsindikators Leitlinienkonforme Indikationsstellung
fur einen Eingriff an der Mitralklappe” jeweils vom 18. Januar 2018.



Das Institut fur Qualitéatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im
Rahmen seiner Beauftragung vom 19. April 2018 zur Erstellung von Empfehlungen zur
Spezifikation fur dieses Verfahren erforderliche Aktualisierungen der in den vorgenannten
Berichten entwickelten und bereits vorhanden Instrumente und Dokumentationsvorgaben
vorgenommen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

&

Verfahren 5: Transplantationsmedizin XS
S

o

§1  Gegenstand und Ziele des Verfahrens \QQ
Zu Absatz 1: (\Q

Gegenstand des Verfahrens sind die unter a) — e) und g) aufgefiihrten Transpl ﬁ)nen sowie
Behandlungen mit Einsatz von Herzunterstiitzungssystemen oder Kunsth@ gemakn f).

Diese Leistungen waren bis zum 31. Dezember 2019 Gegenstand dgﬁﬂ@ualitétssicherung in
den Leistungsbereichen ,Lebertransplantation®, ,,LeberlebendspenQe“\ ierenlebendspende”,
~Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation®, und - transplantation und
Herzunterstitzungssysteme” gemal der QSKH-RL. "&

Die gemafl QSKH-RL bis zum 31. Dezember 2019 erfasst r?‘{.\Estungen werden auch fur das
Verfahren ,QS Transplantationsmedizin (QS TX)* weiterhiprerfasst. Auch werden die fur das
Erfassungsjahr 2019 verwendeten QuaIitéitsindikatorg&@undsatzlich fortgefuhrt.

Es wird somit die Qualitatssicherung dieser Leistu@n in die ,Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungstibergreifenden QuaIitétssicherung“{s@erﬂjhrt.

Die zu erwartenden Leistungszahlen‘)‘%&en sich daher anhand der bisherigen
Qualitatssicherung abschatzen. Fir dad“Erfassungsjahr 2017 wurden hierzu fir den
Leistungsbereich ,Lebertransplantationy” 773 Datensatze, fir den Leistungsbereich
.Leberlebendspende” 61 Datensét@@'r den Leistungsbereich ,Nierenlebendspende” 548
Datensatze, fur den Leistungsbegei¢h ,Herztransplantation und Herzunterstitzungssysteme*
1.358 Datensatze und fur de &stungsbereich ,Lungen- und Herz-Lungentransplantation®
311 Datensatze erfasst?. <

Das IQTIG beschreibt in&einem Qualitatsreport den medizinischen Hintergrund fir diese
Eingriffe®: %)

Lebertransplantati

.Das QS-Verf@&en betrachtet sowohl Transplantationen der gesamten Leber als auch
Transplantatienen, bei denen nur ein Teil des Organs transplantiert wird. Letzteres ist immer
dann de , wenn es sich um das Organ einer Lebendspenderin / eines Lebendspenders
handel nn aber auch erfolgen, wenn die Leber eines verstorbenen Menschen geteilt und

zur G(/ersorgung von zwei Patientinnen und Patienten verwendet wird
ﬁ@%ebertransplantation). Das hier besprochene QS Verfahren bezieht sich ausschlielich
die Organempféangerinnen und -empfanger — im Gegensatz zum QS Verfahren

\@ Leberlebendspende, das den lebenden Organspenderinnen und -spendern gilt.

Durchgefuihrt wird eine Lebertransplantation bei Patientinnen und Patienten mit chronischem
oder akutem Leberversagen, dessen Ursache sehr vielfaltig sein kann (z. B. alkoholische
Leberzirrhose, Leberzellkarzinom oder chronische Virushepatitis C). Fir diese Patientinnen
und Patienten stellt die Transplantation in der Regel die letzte Therapieoption dar. In den
meisten Fallen haben die Patientinnen und Patienten zum Zeitpunkt der Transplantation

1IQTIG - Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Berlin, Qualitatsreport 2017.
https://igtig.org/downloads/berichte/2017/IQTIG_Qualitaetsreport-2017 2018 09 21.pdf



https://iqtig.org/downloads/berichte/2017/IQTIG_Qualitaetsreport-2017_2018_09_21.pdf

bereits einen langen Leidensweg hinter sich, wahrenddessen auch die Funktion anderer
Organe geschwacht werden kann. Es handelt sich bei Personen, die eine Lebertransplantation
erhalten, also um Schwerstkranke, deren Behandlung sehr anspruchsvoll und daher nur
interdisziplindr zu bewaltigen ist. Auch der Eingriff der Transplantation selbst sowie die
Nachbehandlung der Patientinnen und Patienten sind sehr komplex und mit vielen Risiken —
insbesondere mit dem Risiko des Versterbens oder einer OrganabstoRung — verbunden.
Durch eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen kdnnen diese Risiken zwar nicht
ganzlich beseitigt, aber doch zumindest erheblich reduziert werden. Die Versorgungsqualitat
hat somit unmittelbaren Einfluss auf das Uberleben der Patientinnen und Patienten.” @Q‘

X
&

Leberlebendspende @Q'

.Dieses QS Verfahren betrachtet Patientinnen und Patienten, denen ein Teil der Lebeé reine
Leberlebendspende entnommen wird. Moglich ist dies zum einen dadurch, d wa ein
Drittel der Leber ausreicht, um alle notwendigen Funktionen zu erfullen. Fir di endenden
besteht daher auch nach der Entnahme in der Regel kein dauerhaft r,é@sundheitlicher
Nachteil. Zum anderen besitzt die Leber erstaunliche regenerative Féhig&i n, die nach der
Entnahme fir ein Anwachsen auf etwa die urspriingliche Grol3e sorger\'@e Indikation fiir eine
Leberlebendspende ergibt sich daraus, dass eine nahestehend erson der moglichen
Spenderin / des mdglichen Spenders eine neue Leber bend i@edoch kein passendes,
postmortal gespendetes Organ rechtzeitig zur Verfligung stehb n diesen Fallen bietet die

Lebendspende eine Therapiemdglichkeit (...). QO

Die Indikatoren des QS Verfahrens Leberlebendspende B@ziehen sich ausschlieBlich auf die
Lebendorganspenderinnen und -spender. Bei der L dspende soll durch sorgfaltige Be-
wertung der spendenden Person vor dem Ein nd durch bestmégliche Qualitat der

medizinischen Versorgung wéhrend und naqg‘ er Lebendspende ein Hochstmald an
Sicherheit erreicht werden. Es gilt, jede Kom% tion fur die Spenderinnen und Spender zu

vermeiden.* \\"O\
\‘}?’
\
Nierenlebendspende (b‘{*

.Dieses QS Verfahren betracht atientinnen und Patienten, denen eine Niere zum Zweck
der Nierenlebendspende e ﬁmen wird. Moglich ist dies dadurch, dass die zweite
verbleibende Niere die Fu n in ausreichendem Malf3 Gbernehmen kann. Die Indikation fir
eine NierenIebendspende&Ergibt sich daraus, dass eine nahestehende Person der mdglichen
Spenderin / des mdoglithen Spenders eine neue Niere bendtigt, jedoch kein passendes
postmortal gespen s Organ rechtzeitig oder zeitnah zur Verfliigung steht. In diesen Fallen
bietet die Nieregualgaéndspende eine Therapiemdglichkeit (...).

es QS Verfahrens Nierenlebendspende beziehen sich ausschlieRlich auf die
Lebendo penderinnen und -spender. Bei der Lebendspende soll durch sorgfaltige

Ischen Versorgung wahrend und nach der Lebendspende ein HéchstmalR an
Si eit erreicht werden. Es gilt, jede Komplikation fur die Spenderinnen und Spender zu
&rmeiden.”

.\@

Q

Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation

.Eine Transplantation (von Teilen) der Lunge bzw. der Lunge in Kombination mit einer
Transplantation des Herzens kommt aufgrund der Schwere des Eingriffs nur dann infrage,
wenn es keine anderen Therapieoptionen der bestehenden Erkrankungen gibt und die
Patientin / der Patient ohne diese Transplantation eine nur noch geringe Lebenserwartung hat.
Bodsartige Erkrankungen sowie das Vorliegen weiterer, schwerer Erkrankungen anderer
Organe sprechen gegen einen solchen Eingriff.



Voneinander zu unterscheiden sind alleinige (isolierte) Transplantationen der Lunge und
kombinierte Herz-Lungen-Transplantationen. Bei Letzteren ist die Ausgangssituation der
Patientin / des Patienten meist noch komplexer, d. h., die Patientin / der Patient befindet sich
in einem insgesamt kritischeren gesundheitlichen Zustand im Vergleich zu Patientinnen und
Patienten, die eine isolierte Transplantation der Lunge bendétigen. Dies hat auch Einfluss auf
das Uberleben und den gesundheitlichen Zustand der Patientin / des Patienten nach der
Transplantation, weshalb die Indikation zur kombinierten Herz-Lungen-Transplantation sehr
eingeschrankt ist. Aufgrund der noch komplexeren Ausgangssituation dieser Patientinnen und
Patienten ware eine unabhangige Betrachtung der Herz-Lungen-Transplantationen zu

erwégen. Aber bei lediglich 5 Herz-Lungen-Transplantationen im Erfassungsjahr 2017 wé;b\

die statistische Aussagekraft einer gesonderten Auswertung sehr eingeschrankt. @'0
Insgesamt ist die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einer Lungen- od rz-
Lungen-Transplantation sehr anspruchsvoll und daher nur interdisziplinar zu bewaltigen: Auch
der Eingriff der Transplantation selbst sowie die Nachbehandlung der Patie 6|i?en und
Patienten sind sehr komplex und mit vielen Risiken — inshesondere mit Risiko des
Versterbens der Patientinnen und Patienten oder einer Organabstof3ung - unden. Durch

eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen kénnen diese Risiken<(war nicht ganzlich
verhindert, aber doch zumindest erheblich reduziert werden. Fir @e__Patientinnen und
Patienten hat die Versorgungsqualitat somit unmittelbaren Einfluss.@\i r Uberleben.”
N
\\;0

O

.Herztransplantationen stellen in der Regel die letzte T%pieoption fur Patientinnen und
Patienten mit einer Herzinsuffizienz dar; ohne siea%# die Patientinnen und Patienten nur

Herztransplantation und Herzunterstiitzungssysteme

noch eine geringe Uberlebenszeit. Bei einer H s splantation handelt es sich um ein
mittlerweile etabliertes Behandlungsverfahren, dQJ doch sehr komplex und mit vielen Risiken
— insbesondere mit dem Risiko des Versterb der Patientinnen und Patienten oder einer
OrganabstofRung — verbunden ist. Durch ei ute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen
konnen diese Risiken zwar nicht génzlic %indert, aber doch zumindest erheblich reduziert
werden. Fur Patientinnen und Paties{éw hat die Versorgungsqualitdt somit unmittelbaren
Einfluss auf ihr Uberleben.

Herzunterstutzungssysteme und Kunstherzen dienen der Unterstiitzung des Herzens bei einer
verminderten Pumpfunktion u aren urspringlich zur Uberbriickung der mehr oder weniger
langen Wartezeit bis zu ej Transplantation entwickelt worden. Sie gewinnen nun immer
mehr an Bedeutung, da sowohl als voribergehende Unterstiitzung eingesetzt werden als
auch als endgultige apieoption, wenn eine Transplantation medizinisch nicht oder nicht
mehr moglich ist, ischen wurde auch dazu Ubergegangen, die Systeme frihzeitiger
einzusetzen, u ieversiblen Schaden als Folge der Herzinsuffizienz an anderen Organen
(z. B. Nieren&eber) der Patientinnen und Patienten vorzubeugen. Aufgrund der
zunehm%@ Bedeutung dieser Therapieform in der medizinischen Versorgung werden
Herzuntegstitzungssysteme und Kunstherzen vermehrt eingesetzt. Unterschieden wird
ZWisc olgenden Systemen:

() inksventrikulares Herzunterstiitzungssystem (left ventricle assist device, LVAD):

&\ unterstltzt die Funktion der linken Herzkammer und pumpt das Blut von der linken

Herzkammer in die Aorta, es ist das am haufigsten implantierte System

o rechtsventrikulares Herzunterstitzungssystem (right ventricle assist device, RVAD):
unterstitzt die Funktion der linken Herzkammer und pumpt das Blut von der rechten
Herzkammer in die Lungenarterie

e biventrikulares Herzunterstitzungssystem (biventricular assist device, BiVAD):
unterstitzt die Funktion beider Herzkammern

e Kunstherz (total artificial heart, TAH): vollstandiger Ersatz des Herzens*

Beginnend fir Indexeingriffe im Erfassungsjahr 2021 soll das Verfahren dahingehend erweitert
werden, dass mit Hilfe von Sozialdaten bei den Krankenkassen die bislang ausschlief3lich
durch die Einrichtungen erfolgende Follow-up-Erfassung ergénzt wird.

3



Zu Absatz 2:
Das Verfahren wird als , Transplantationsmedizin (QS TX)“ bezeichnet.

Das Verfahren umfasst nicht alle transplantationsmedizinischen Behandlungen. So werden
Nierentransplantationen im Verfahren ,QS NET“ qualitatsgesichert. Fiur weitere
Transplantationen findet derzeit keine datengestitzte Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 SGB V statt, beispielsweise fir Stammzelltransplantationen.

Neben Transplantationen werden auch Herzunterstitzungssysteme und Kunstherz \Q’
qualitatsgesichert, d. h. organunterstitzende oder —ersetzende Behandlungsverfahren, $
insbesondere zur Uberbriickung der Zeit bis zu einer Transplantation eingesetzt Werder@

Die Bezeichnung ,Transplantationsmedizin (QS TX)" wird als ,,Sammelbegrlff“ ve et, da
das Verfahren alle diejenigen Transplantationen umfasst, fir die eine stUtzte
Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V stattflndet die nicht in
einem spezifischen anderen Verfahren geregelt sind. <<

Z
Zu Absatz 3: . Q{\
Das Verfahren soll die Grundlage fur valide und vergleichbarg@]ssagen zur Qualitat der
Versorgung liefern. Zu den genannten qualitatsrelevanten pekten soll mit Hilfe von
Qualitatsindikatoren die Versorgungsqualitat gemessen, b et und dargestellt werden.

erfasst und haben sich als geeignet fur externe Q svergleiche und die Férderung einer
kontinuierlichen Qualitatsverbesserung erwiesen.

Die genannten Verfahrensziele leiten sich aus*den Qualitatsindikatoren ab, mit denen die
qualitatsrelevanten Aspekte erfasst und * ertbar gemacht werden. Das Ziel, die
Durchfiihrung der Eingriffe zu verbessern giltéin grundséatzlicher Weise, da tiber die Erfassung
der Ergebnisqualitat eine Prozessana angestoflen und damit auch die Qualitat der
Prozesse adressiert wird. S

Die Ergebnisse des Verfahrens sg{l dariiber hinaus von den Krankenh&usern zur zeitnahen

Die genannten Aspekte wurden bereits seit Lange&@@erfahren gemalR QSKH-Richtlinie

Information tber ihre Behandl| ergebnisse genutzt werden kénnen, Transparenz innerhalb
der Lelstungserbrlngerlnne Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit schaffen und als
empirische Grundlage f erne und externe MalRnahmen zur gezielten kontinuierlichen
Verbesserung der Pa tenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patientinnen und Patienten
Informationen Gber ualitat der durchgefiihrten Leistungen geben, um sie dadurch bei ihrer
Entscheidung zu v@%rstutzen ob und in welcher Einrichtung sie sich diesem invasiven Eingriff
unterziehen. 0‘

Neben den_fgin inhaltlichen Zielen muss auch die Uberpriifung der Angemessenheit der in
diesem QS=Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente der Qualitatssicherung selbst
Teil d erfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsdefizite mithilfe des Verfahrens
ide iert und adressiert werden konnen. Hierzu gehort sowohl die Uberprifung der
atoren als auch der Art der Erhebung.




§2 Eckpunkte
Zu Absatz 1:

Das mit den vorliegenden themenspezifischen Bestimmungen nadher konkretisierte und
ausgestaltete Qualitatssicherungsverfahren ,Transplantationsmedizin (QS TX)* erfasst
stationdre Indexeingriffe. Der Geltungsbereich umfasst somit alle nach § 108 SGBV
zugelassenen Krankenhauser, die die entsprechenden Leistungen erbringen.

2

Zu Absatz 2: XS

Um die Qualitat der Indexeingriffe angemessen beurteilen zu kénnen, ist es erforder)g{
elt

weitere Daten eine bestimmte Zeit nach Durchfiihrung des Eingriffs zu erheben. Es
sich bei dem vorliegenden Verfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up®. Q)
\§\

Zu Absatz 3:

Aufgrund der geringen Anzahl von Einrichtungen, die die einbezogenen 6%tungen erbringen,
wird das Verfahren bundesbezogen durchgefiihrt.

Insgesamt erbringen derzeit ca. 50 Einrichtungen die e|nbezoger@w@Lelstungen2 In einigen
Bundeslandern werden die Leistungen nur von einer einzigen richtung erbracht, so dass
ein Einrichtungsvergleich nicht mdglich wére. Auch in Bu@slandern mit einer groél3eren
Anzahl an Transplantationszentren kdnnte eine anonym \éewertung aufféalliger Ergebnisse
landesbezogen nicht ausreichend sachgerecht durch e@ t werden.

Die Anzahl der einbezogenen Einrichtungen kann@ch eine Institution bundesbezogen gut
administriert werden.
.
&

Zu Absatz 4: \\(O

Es wird festgelegt, dass eine Betrac B% der Qualitat in den Auswertungen fir die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Kr nhaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit
Indexeingriffen erfolgt.

K
Zu Absatz 5: &0
Die Regelung legt fe@%ass zu einem definierten Zeitpunkt die Zielerreichung des Verfahrens
gezielt und syste ch uberpruft wird. Auf der Grundlage dieser Uberpriifung wird tiber ggf.
erforderliche A ngen des Verfahrens entschieden, um ein moglichst effizientes Verfahren
zu erreichen
2

sich um ein rein stationares Verfahren handelt, fallen die Stimmrechte der

§3 Begrindung der Vollerhebung

Das Qualitatssicherungsverfahren ,Transplantationsmedizin (QS TX)“ grindet darauf, dass
sowohl alle Krankenh&user als auch alle von diesen an gesetzlich versicherten Patientinnen
und Patienten erbrachten Leistungen, die zum Verfahren gehoéren, erfasst werden. Nicht
gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten sollen ebenfalls mit (pseudonymisierten)

2 Quelle: DSO: https://www.dso.de/servicecenter/krankenhaeuser/transplantationszentren.html



personenbezogenen Daten erfasst werden, sofern diese in die Erfassung eingewilligt haben;
liegt diese Einwilligung nicht vor, erfolgt die Datenverarbeitung ohne patientenidentifizierende
Daten (8 5 Absatz 4 Satz 3).

Dies hat seinen maf3geblichen Grund darin, dass insbesondere die zu erfassenden Follow-up
Ereignisse selten, fur die Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringung indes hdchst
relevant sind.

Erfasst werden Todesfalle sowie unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell
lebensbedrohlich sein kénnen bzw. die Lebensqualitat in hohem MalRe beelntrachtlgen
kénnen. Nur mit der Erfassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualit
madglich. Auch sind diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Aufgr %‘\
der relativen Seltenheit der Komplikationen ware eine stichprobenhafte Datenerhebung f&
Beurteilung der Versorgungsqualitét nicht aussagekréftig genug.

o‘g
8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

Zu Absatz 1: <((b

Bis zur Loschung des Patientenpseudonyms ist eine Frist von 60 Mon@gﬁ vorgesehen. Diese
Frist ist erforderlich, da die Bereitstellung der Daten zur Berechnun @n Indikatoren mit einem
Follow-up-Intervall von drei Jahren erst im vierten Jahr nach de ’i?i?iexeingriff abgeschlossen
ist. Auf die Berechnung der Indikatorergebnisse und die Ubermitiliing von Riickmeldeberichten

folgen Stellungnahmeverfahren, die erst im flinften Jahr na m indexeingriff abgeschlossen
werden konnen. 70}
s@
<b\
Zu Absatz 2:
Diese Regelung folgt dem Ublichen Verfahrem\@aﬁe es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.
\

&

Zu Absatz 3: \{:\,

Im QS-Verfahren ,Transplantati @edizin (QS TX)" werden Daten zur Transplantation und
Lebendspende verschiedener ééane sowie zu Herzunterstitzungssystemen erhoben. Eine
leistungserbringer- bzw. p&{gtenbezogene Verknipfung ist nur fir bestimmte Eingriffe
erforderlich.

Daher werden eig Patlenten- und Leistungserbringerpseudonyme flr diejenigen
Leistungsgruppen sst, fur die eine solche Verknupfung zur Qualitatsbeurteilung
erforderlich ist. Q

8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten

Zu A%z 1
,gﬁg? . Die grundlegenden Arten der Daten, die fir QS-Verfahren nach dieser Richtlinie

O

Otigt werden, sind in Teil 1 § 14 beschrieben. Im vorliegenden 8 5 wird beschrieben, aus
welchen Quellen die nutzbaren Daten fir das Verfahren QS TX stammen. Grundlage des
Verfahrens sind zum einen die Angaben, die Krankenhduser uber die jeweilige
Leistungserbringung an den Patientinnen und Patienten machen. Dies umfasst Angaben zu
den in 81 Absatz 3 genannten qualitdtsrelevanten Aspekten. Hier sind also bereits
medizinische Angaben zu den konkreten Leistungsvorgangen enthalten. Darlber hinaus
erfassen die Krankenh&user auch Daten zum Follow-up.

Zudem sollen Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt werden. Das Gesetz gibt mit § 299
Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit, Sozialdaten, die bei den Krankenkassen vorhanden sind
und dort zu anderen Zwecken erhoben und genutzt werden, auch fur die Qualitatssicherung
nutzbar zu machen. Dies ist ein fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
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aufwandsarmer Vorgang, der auch zur Entblrokratisierung der Verfahren fir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beitragen soll.

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemafl Teil 1 § 15
verpflichtet, die nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben
und zu Ubermitteln. Die fir die das QS-Verfahren erforderlichen Daten werden in der Anlage II:
Erforderlichkeit der Daten (Erforderlichkeitstabellen) aufgefiihrt. Dies umfasst auch Daten zum
Follow-up.

Da vorliegend auch patientenidentifizierende Daten zu den jeweiligen medizinischen Angaben e(\’
erfasst werden, ergibt sich die Notwendigkeit zur Bestimmung der zu erhebenden Daten aus:s
§ 299 Absatz 1 SGB V. Es durfen nur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und gen‘g\
werden, die fir den jeweiligen Zweck erforderlich sind. Vorliegend bedeutet dies, dass,Aur
diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden dirfen, die unmittelSar zur
Durchfuhrung des Verfahrens bendétigt werden. Diese sind zum Ersten die ausge Iten far
die Berechnung der Indikatoren notwendigen Angaben. Daneben sind aber auc gaben zu
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern oder der versichernde ankenkasse
erforderlich, genauso wie ,administrative” und ,technische* Daten, z. B. z inistration des
Datenflusses. Allen diesen Daten ist gemein, dass sie fir die Durchfiihrung konkret des hier
normierten Verfahrens bendétigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat” c{ie fur andere Zwecke

mit erhoben werden. N\

o | 2
Damit die durch das Follow-up erfassten etwaigen Folge r@gnlsse den das Verfahren
8§ konnen, sind auch

,auslosenden” Indexleistungen zugeordnet wer
patientenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teih® 8§ 14). Diese werden in dem
beschriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in eim Pseudonym umgewandelt. Anhand
dieser Pseudonyme werden dann die Dokume@@en und Daten von Erstleistungen
(Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die qualitatsreleva{wn Sozialdaten bei den Krankenkassen
zusammengefihrt. Dies stellt die lAngsschni e Beurteilung der Qualitéat der Leistungen fiir
die Patientinnen und Patienten sicher. (b\'\

In Satz 4 wird festgelegt, wann di s@tenerhebung fur das QS-Verfahren beginnt. Die
verpflichtende Datenerhebung beipden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
beginnt zum 1. Januar 2020.

Sozialdaten bei den Krank ssen werden erstmals ab dem Jahr 2022 Gbermittelt und
enthalten Informationenﬁd dexeingriffen, die ab dem Erfassungsjahr 2021 durchgefihrt

wurden.
GQ
0‘ Q
Zu Absatz 2. QQ

Satz 1: Da die Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mittels

Softwares @tfolgt, bedarf es bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und

Spezifi nen, die von den Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der

Imp ntation in die Softwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solcher

Vi en fir die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. Ziel
es dabei, dass jede Leistungserbringerin und jeder Leistungserbringer und jede

‘\Q Krankenkasse die Daten nach gleichen Regeln in exakt gleichem Format und gleicher
Auspragung erfasst bzw. Ubermittelt.

Satz 2: Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden bzw. zu
UbermitteInden Datenfelder muissen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriterien sowie
dazugehorige Algorithmen (sog. ,QS-Auslésung” oder ,QS-Filter") bundeseinheitlich
spezifiziert werden.

Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifikation auf verpflichtende
Dokumentationsvorgaben (z. B. gemafl? § 301 SGB V), wie OPS-Ziffern und ICD-Kodes,
zuruck.



Satz 3 und 4: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoftware fur die Umsetzung der
Datenerfassung fur das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, missen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen mit den themenspezifischen
Bestimmungen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Anderung vom G-BA beschlossen
werden, damit die Softwarefirmen und die Krankenkassen eine verlassliche Grundlage und
ausreichend Zeit haben, diese Softwareanwendung rechtzeitig bereitzustellen. In der Regel
muss hier mit sechs Monaten gerechnet werden. Dem G-BA werden die Spezifikationen von
dem Institut nach § 137a SGB V rechtzeitig tUbermittelt und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbesondere Anderungen, die Einfluss auf die Art und Anzahl Q)(\
der einbezogenen dokumentationspflichtigen Einrichtungen und Falle haben kénngR™
(Anderungen am Algorithmus oder den administrativen Einschlusskriterien des QS-Filtgys,

z. B. Erweiterung der Fallauslosung auf Minderjahrige), Anderungen, die eine Zuna on

mehr als 10 % der Dokumentationsleistung bedingen (z. B. Veranderung von A oder
Inhalt der Datenfelder), die Einfluss auf die Art und Weise der Erhebung der Daten n(z. B.
Ersatz handischer Erhebung durch Nutzung von Routinedaten) und die Eigitdss auf die
Ergebnisse haben werden (z. B. durch Veréanderungen der Klassifikation n%i stratifizierter
Risikoadjustierung). &

Zu Absatz 3:

Die Regelung legt fest, dass flr gesetzlich krankenversichert@[ientinnen und Patienten die
Krankenversichertennummern als patientenidentifiziere@e Daten zum Zweck der

Verknipfung von Indexeingriffen und Follow-up genutzt en.

&
Zu Absatz 4: {\
Aufgrund der sehr geringen Fallzahlen in d%\@xansplantationsmedizin und um fur moglichst
alle  Patientinnen und  Patienten \\ ne externe  Qualitatssicherung  gemaf
Transplantationsgesetz zu erreichen, s auch nicht gesetzlich versicherte Patientinnen und
Patienten in das Verfahren einbezo erden.

Fur diese Patientinnen und P@i(gﬂen ist eine Einwilligung in die Datentbermittlung
erforderlich. Das Kranken ist verpflichtet, nicht gesetzlich krankenversicherte
Patientinnen und Patiente @iﬁ die Moglichkeit der Teilnahme am QS-Verfahren unter
Verwendung pseudonymisierter-personenbezogener Daten zu informieren. Wird die
Einwilligung nicht erte@ werden die Daten gemal3 Anlage Il ohne patientenidentifizierende
Daten verarbeitet. G

Da flr nicht. (gésetzlich versicherte Patientinnen und Patienten eine nutzbare
Krankenversichertennummer nicht zur Verfigung steht, werden als patientenidentifizierende
Daten fur cke nach dieser Richtlinie gemaR Anlage Il die Identifikations-Nummern von
Eurotran nt (ET-Nummern) verarbeitet.

Q)Q)
.@%satz 5:

.. Die Daten sollen moglichst auch fur die Zwecke des Transplantationsregisters nutzbar
Q\ gemacht werden.

Das Krankenhaus ist verpflichtet, Patientinnen und Patienten Uber die Mdoglichkeit der
Datenubermittlung an das Transplantationsregister zu informieren. Wenn eine ausdrtickliche
Einwilligung der Patientin oder des Patienten gemal3 § 15e Absatz 6 Transplantationsgesetz
vorliegt, wird zusatzlich die ET-Nummer zu Zwecken des Transplantationsregisters
verarbeitet. Die ET-Nummer wird in diesem Fall bei der Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer so  verschlisselt, dass nur die  Vertrauensstelle des
Transplantationsregisters sie lesen kann. Die Bundesauswertungsstelle I6scht die
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verschlusselte ET-Nummer, wenn deren Speicherung zu Zwecken der Datentbermittlung an
das Transplantationsregister nicht mehr erforderlich ist.

86 Datenflussverfahren
Der Datenfluss folgt dem Ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

Es werden bei dem hier normierten Verfahren aufgrund der Regelung in 8 5 auch Sozialdaten

bei den Krankenkassen einbezogen, sodass auch die entsprechenden Regelungen der Anlage (M
zu Teil 1 zur Anwendung kommen. \Q’\\,Q’
O
>

87 Datenprifung \QQ

Die Richtlinie macht in 8§ 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenpri.'(& (z. B.
Plausibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Insti';?@ch § 137a

SGB V. Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendun ie sollen zur
Herstellung von Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemaf 8§ 5 Q tz 2 regelmalig
veroffentlicht werden. \Q)

é\v}
88 Rechenregeln und Referenzbereiche (g\
Zu Absatz 1: \9
£U Absalz 1: N

Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verst %n, die notwendig sind, um aus
gegebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis \ Qualitatsindikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fur die Bestimmung der Grun&esamtheit inklusive Zeitbezug und die
Berechnung des Ergebnisses eines Indikator {&hschlief&lich seines Referenzbereiches. Ist
der Indikator risikoadjustiert oder als Zusampmenfassung mehrerer Einzelparameter definiert
(Index), so handelt es sich um komplexe henregeln bzw. Rechenmodelle. Beinhaltet die
Darstellung unterschiedlicher Indikat bnisse die Angabe statistischer Signifikanzen, so
umfassen die Rechenregeln auch di grundeliegenden statistischen Verfahren.

Gemal Teill §26 sollen inShesondere zur Festlegung von Referenzwerten und
Rechenregeln Fachexpertinn nd Fachexperten hinzugezogen werden. Das IQTIG zieht
hierfir die Expertinnen un perten der Gremien nach § 13 hinzu. Dartber hinaus kénnen
auch themenunabh&ngi xpertinnen und Experten z. B. zu mathematisch-statistischen
Fragestellungen gemg@Teil 1 § 26 der Richtlinie hinzugezogen werden.

" Q
)
Zu Absatz 2: CQK

Die Rec eln werden prospektiv veroffentlicht, d. h. bevor die Datenerfassung beginnt.
Dies s azu beitragen, das Verfahren fair und transparent zu gestalten. Spatere
Abweichungen von den prospektiv festgelegten Regeln und Referenzbereichen sind zu
be den. Gleichfalls ist die Methode, mit der Regeln und Referenzbereiche festgelegt
AQ& en, transparent darzustellen.

.\@
Q 8§89 Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen

Bei dem Verfahren QS TX werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verflugbarkeiten
verwendet. Dies sind Daten basierend auf der QS-Dokumentation durch die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie Sozialdaten bei den Krankenkassen fir
das Follow-up ab 2022. Daraus ergeben sich unterschiedliche Datenliefertermine und auch
unterschiedliche Auswertungszeitpunkte. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung
soll frihestmdglich erfolgen. Dies hat auch zur Konsequenz, dass die Rickmeldeberichte an
die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Daten aus unterschiedlichen
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Erfassungszeitraumen enthalten. Dies muss entsprechend auch bei der Erstellung von
Rechenregeln und Referenzwerten sowie bei den Auswertungen und bei der Berichterstellung
seitens der Bundesauswertungsstelle berticksichtigt werden.

810 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

Zu Absatz 1:
GemaR Teil 1 § 18 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer - in diesem M
Fall die Krankenhauser - zu den von ihnen tGbermittelten Daten Rickmeldeberichte. \Q’\\,Q

Die Vorgaben werden in den themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert
bekommen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischen
durch die sie méglichst zeitnah qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten
Leistungen erhalten, die in ihre kontinuierlichen Qualitatsverbesserungs@'%ahmen
einflie3en sollen. S

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitat (Tegg@ 18 Absatz 3)
sicherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach §187a SGB V gemaf
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunik , Lesbarkeit und
Verstandlichkeit mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer@getestet werden. Ziel ist
es sicherzustellen, dass die Leistungserbringerinnen ung\“Leistungserbringer eine
aussagekraftige Rickmeldung tber die Qualitat ihrer Eingriffe\gblalten.

ol

Zu Absatz 2: ‘\X’@

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben au@eill 8§ 18 weitere Vorgaben zu den
Ruckmeldeberichten fur die Leistungserbringeri@ﬁn und Leistungserbringer festgelegt.

Grundsatzlich ist fur jeden Indikator die Gruh@%samtheit separat anzugeben. Die Berechnung
der Indikatoren (z. B. Anzahl der bergoksichtigten Datensatze je Indikator, eindeutige
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs etc.)\ e Risikoadjustierung und ihre Modellgite sowie die
statistischen Verfahren zur Auswer und Darstellung der Daten missen nachvollziehbar
sein, um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung
durch ein Krankenhaus ist dies8*zudem im Vergleich mit anderen darzustellen, wobei die
Vergleichsgruppen im Rah@ es Musterberichtes zu definieren sind.

Fur eine Nachvollziehbam\zlt der Ergebnisse im Ruckmeldebericht ist es wesentlich, dass
Leistungserbringerin und Leistungserbringern Ubermittelt wird, welche der behandelten
Falle jeweils geQ\ Qualitatsindikatorergebnissen  zugrunde liegen. So wird den
Leistungserbri nen und Leistungserbringern ermdglicht, bei Bedarf anhand der eigenen
Aufzeichnung Ie Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies kdnnte z. B. durch
die Aquistu&@von Vorgangsnummern geschehen.

Eine are Zielsetzung der datengestitzten Qualitatssicherung ist, den
serbringerinnen und Leistungserbringern Auswertungsergebnisse zur Verfligung zu

st , die fur eine kontinuierliche Verbesserung im Rahmen von Maflinahmen des internen
/Q%alitatsmanagements und ggf. erforderlicher externer Interventionen bei auffalligen
\Q Ergebnissen nitzlich und erforderlich sind.

Q Fur diesen Zweck liefern die Auswertungsergebnisse die wichtige Information, wie die einzelne
Einrichtung mit ihren Ergebnissen im Vergleich zu anderen Einrichtungen steht.

Daruiber hinaus ist fur die Einrichtung aber auch wichtig zu erfahren, bei welchen Féallen sie
die Anforderungen eines Qualitatsindikators nicht erflllt hat. Mit Hilfe dieser Information kann
die Einrichtung analysieren, ob Verbesserungsbedarf besteht. So muss beispielsweise die
Einrichtung identifizieren kdnnen, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von
einem Indikator erfasste Komplikation aufgetreten ist. Diese Information erhalt sie Uber
Vorgangsnummer aus den Daten der Qualitatssicherung.
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Die Einrichtung konnte diese Information auch aus eigenen Aufzeichnungen erforderlichenfalls
rekonstruieren. Die Auflistung in den Auswertungen der Qualitatssicherung untersttitzt jedoch
die Einrichtung dadurch, dass diese Information systematisch und tbersichtlich zur Verfigung
gestellt wird.

Diese Information ist sowohl bei auffalligen Ergebnissen (hier bendétigt die Einrichtung die
Information flr ihre Stellungnahme) als auch bei rechnerisch unauffélligen Ergebnissen (hier
bendtigt die Einrichtung diese Information fiir ihr internes Qualitatsmanagement) relevant.
&
Zu Absatz 3: c‘)(\

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zei@%kt

vorliegenden Daten basieren kénnen. Die Zwischenberichte werden demnach vén den
Ergebnissen des fur das Berichtsjahr erstellten Riickmeldeberichts abweichen. Q
O

%)
Zu Absatz 4: ‘b(o

Fir eine gute Vergleichbarkeit der Indikatorenergebnisse wurden sechs\@.lswertungsgruppen
festgelegt, innerhalb derer fir einen Einrichtungsvergleich ausreiche%homogene Leistungen
erfasst werden. Diese Einteilung folgt der Einteilung der bislan%@} erfahren nach QSKH-
Richtlinie erstellten Auswertungen. 00)

Krankenhauser erhalten somit leistungsdifferenzierte A rtungen, die es ermdoglichen
sollen, vergleichende Bewertungen vorzunehmen und @eZzielt VerbesserungsmafRnahmen
einzuleiten.
&

Zu Absatz 5: . Q{\’
Alle Berichte sollen zur besseren Nut&@eit (z. B. automatisierte Datenverarbeitung)
elektronisch verfigbar sein. 0"0

X

X

8§ 10a Lé&nderbezogene Ausw&@ungen
Zu Absatz 1: &
Im Rahmen ihre Aufgabenwahrnehmung ist es erforderlich, den

geschehen auchn dige landesspezifische Daten und damit Hinweise auf die Qualitat aus

Landesarbeitsgemwaften (LAGen) im Sinne der Transparenz Uber das Leistungs-
den bundesbezo@e}en Verfahren zur Verfiigung zu stellen.

Zu Absa}é@.(\

Die erbezogenen Auswertungen sind hierbei sowohl in einer vergleichenden

L auswertung als auch je Leistungserbringerin oder Leistungserbringer bereit zu stellen.

LAGen sind Ansprechpartner fiur die betroffenen Leistungserbringerinnen und

. ®Leistungserbringer, unabhangig davon, ob es sich um ein landes- oder bundesbezogenes

Q\ Verfahren handelt. Eine leistungserbringerbezogene Auswertung ist fir eine fundierte und
sachgerechte Aufgabenwahrnehmung erforderlich.
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8§11 Bewertung der Aufféalligkeiten
Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Auswertungen werden durch das IQTIG als ausfiihrende Stelle im Auftrag und
in enger Abstimmung mit der Bundesstelle und auf der Grundlage von Empfehlungen der
zustandigen Bundesfachkommission bewertet. Weisen die Auswertungen auf Qualitatsdefizite
bei individuellen Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern hin, leitet das IQTIG das
Stellungnahmeverfahren ein.

. "\
Zu Absatz 2: \Q

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitatsmangel rasch festgestellt und umgeh Q\Q
beseitigt werden kénnen. Daher soll das Stellungnahmeverfahren zlgig durch das G
durchgefiihrt werden. Die fachliche Bewertung der Ergebnisse des Stellungnahmevetfahrens
erfolgt durch die Bundesfachkommission nach § 14 gemeinsam mit dem | . Die
zustandige Bundesfachkommission und das IQTIG sollen gemeinsam _Bewertungen
vornehmen. Damit soll sichergestellt werden, dass uber den jeweiligen Sach alt Konsens
hergestellt wurde und ein gemeinsames Votum abgegeben wird. Abweich%f&é Voten konnen
dokumentiert und der Bundesstelle zur Kenntnis gegeben werden. Grundlage des Vorgehens
sind bundesweit einheitliche Kriterien fir die Datenbewertung u{@die Einleitung und
Durchfuhrung von MalRhahmen gegentber den Leis%@serbringerinnen und
Leistungserbringern entsprechend Absatz 4 der themenspezifigeR€n Bestimmungen. Erfolgt
der Abschluss des Stellungnahmeverfahrens, wird die @ungserbringerin oder der
Leistungserbringer umgehend Uber das Ergebnis informien\j\.

Das Lenkungsgremium wird durch das IQTIG regelmaf3i E%er die laufenden Stellungnahmen
und Ergebnisse informiert. Dies erfolgt unterjahrig er Sitzung des Lenkungsgremiums in
Form einer tabellarischen Ubersicht der ktuell anhangigen Klarungs- und
Qualitatssicherungsprozesse. Falls erforderli¢h: enthalt diese Ubersicht vom IQTIG
entsprechend Absatz 3 empfohlene qu%sichemde Maflnahmen einschlie3lich der
Empfehlungen zur Uberpriifung des Erfolgsidieser MaRnahmen. Kommt es zu Besonderheiten
im Prozess der Klarung von Auffalli en oder bei der Umsetzung qualitatssichernder
MalRnahmen erhélt das Lenkungsgrentium einen Einzelbericht. Anlasse fir Einzelberichte
kénnen u. a. sein: persistierende Lféhtatsprobleme, mangelnde Compliance bzw. mangelnde
Bereitschaft einer Leistungser erin oder eines Leistungserbringers zu Kooperation im
Rahmen der Qualitatssi ng, Nicht-Einhaltung formaler Kriterien (z.B. von
Terminvereinbarungen), Nicht-Einhaltung qualitativer Kriterien von Vereinbarungen (z. B.
fehlende ImplementationVon Qualitatszielen). Uber die genannten Einzelberichte erfolgt
zeitnah eine Beratun%@ einer Sitzung des Lenkungsgremiums. Die weitere Bearbeitung der
betroffenen Klarupgs>tund Qualitatssicherungsprozesse durch das IQTIG erfolgt entsprechend
den Beratung nissen.

Q

Zu Abs :

Konpterdie Ursache einer Auffalligkeit oder das Erfordernis moglicher Korrekturmaf3nahmen

ng? nicht hinreichend geklart werden, schlagt das IQTIG gemeinsam mit der

’% desfachkommission der Bundesstelle geeignete MaRnahmen zur weiteren Aufklarung

\Q oder zur Qualitatsverbesserung vor. Es wird in jedem Fall geprift, ob das

Stellungnahmeverfahren und die empfohlenen Malinahmen das gewinschte Ziel erreicht

haben. Zur Uberpriifung schlagt das IQTIG gemeinsam mit der Bundesfachkommission eine

geeignete Vorgehensweise vor. Folgt die Bundesstelle den fachlichen Vorschlagen des IQTIG

zu weiterfiihrenden MaRnahmen bzw. zu den Verfahren zur Uberpriifung des Erfolgs dieser
Mal3nahmen nicht, ist dies im Qualitatssicherungsergebnisbericht darzustellen.
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Zu Absatz 4:

Entsprechend Teill 83 Satz2 Nummer9 sind seitens des G-BA Kriterien fur die
Datenbewertung sowie flr die Einleitung und Durchfihrung von MalRnahmen gegentber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (Teil1 §17) festzulegen. Um solche
Kriterien normativ festzulegen, bedarf es der Unterstitzung durch das Institut nach § 137a
SGB V, welches dem Gemeinsamen Bundesausschuss Empfehlungen fiir diese Kriterien
vorlegen wird.

. QQ‘
Zu Absatz 5: c‘)(\

Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie. Das IQTIG Wird&m
Lenkungsgremium erforderlichenfalls entsprechende begriindete Empfehlungen vorlegen.

N
Zu Absatz 6: (06
Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Vero6ffentlichung empfohlen W((égn, zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, mg@ fur die betroffenen
Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des dem @assungsjahr folgenden
Jahres abgeschlossen werden. A\

§ 12 Datenvalidierung (817

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eine w @htliche Grundvoraussetzung fiir ein
effizientes QS-Verfahren. Teil 1 § 16 sieht dahen.gine Datenvalidierung vor, die in den
themenspezifischen Bestimmungen weiter zu kQQk isieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenvalidie\@%g ist die Analyse der Richtigkeit im Vergleich
zu einer Referenzquelle und der Validitat @ erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von
Mafnahmen zur kontinuierlichen Verbe ung der Datengrundlage. Elemente eines solchen
Verfahrens kdnnen Plausibilitatsprif n, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B.
der Krankenakte) oder eine Kreuzv@lidierung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Spezifische Regelungen zur@nvalidierung sollen bis zum 31. Dezember2019 ergénzt

werden. Q
\$\‘r

§13 Bundesfachl@%missionen
Zu Absatz 1: \0

r Indikatorergebnisse und die Einschatzung, ob bei Leistungserbringerinnen
erbringern maoglicherweise Qualitatsdefizite der medizinischen Versorgung
vorlieg ann nur unter Einbeziehung von Fachexpertinnen und Fachexperten erfolgen.
Auc Einleitung gezielter qualitatsverbessernder Mal3hahmen oder die Empfehlung von
M hmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 erfordert die Einbeziehung von Fachexpertinnen und
experten. Zu diesem Zweck richtet die Bundesstelle Fachkommissionen ein. Die

& organisatorische Abwicklung dieser Benennungen kann an das IQTIG delegiert werden.

Die Bewertu
und Leist

Q\ Zur Gewadhrleistung einer sachgerechten fachspezifischen Bewertung der sechs
Auswertungsgruppen geman § 10 Absatz 4, werden drei Fachkommissionen eingerichtet. Die
Zuordnung der Auswertungsgruppen zu den Fachkommissionen orientiert sich an den
bewahrten Regelungen der QSKH-Richtlinie.

Um einen regelhaften Ablauf zu gewéhrleisten, erstellt die Bundesstelle eine
Geschéftsordnung fir die Fachkommissionen. Darin soll u. a. der Umgang mit Befangenheit
von Mitgliedern, Interessenskonflikten und die Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt
werden.
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Zu Absatz 2:

Fur eine kontinuierliche Arbeit in der Fachkommission wird eine Laufzeit fir Mitglieder und
stellvertretende Mitglieder auf vier Jahre mit der Méglichkeit der Wiederbenennung festgelegt.

Zu Absatz 3 bis 5:

Hier werden die Mindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der stimmberechtigten Q,Q
Mitglieder der drei Fachkommissionen normiert. Neben den Vertreterinnen oder Vertretern
zugelassenen Krankenhdauser sollen auch die Krankenkassen zwei stimmberecht
Vertreterinnen oder Vertreter benennen. O

R

Zu Absatz 6:
SRR &P

Da Patientinnen und Patienten mit einer Organtransplantation in der Rege%@r praoperativen
und/oder postoperativen intensivmedizinischen Behandlung bedirfe oll sichergestellt
werden, dass diese Fachexpertise in den Fachkommissionen gewéihrlé&g’et ist.

CON

\\%
Zu Absatz 7: \\;0
Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kodnnen Y wichtige Perspektive in die
Qualitatsbetrachtung der durchgefiihrten Leistung eir‘@i gen. Es soll hier die Moglichkeit
geschaffen werden, dies zu berlcksichtigen. ’\{,\

Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspek(%/Te der Patientinnen und Patienten durch
Benennung von entsprechenden Vertreterjr@& und Vertretern in der Fachkommission
angemessene Bericksichtigung findet. . ‘b\

Satz 3 regelt, dass erforderlichenfall "&uch Expertinnen und Experten mit weiterer,
spezifischer Expertise hinzugezoger@en kénnen.

Satz 4 stellt klar, dass die stim &rechtigten Expertinnen und Experten Uber praktische
Erfahrung in der Behandlung Qﬁfassten Patientengruppen verfiigen missen.

&
Zu Absatz 8: e
Es wird dargestell Q‘tss die Fachkommissionen die Aufgaben nach Teil 1 § 8 Absatz 3
tibernehmen. Es\Wird klargestellt, dass dies Aufgaben sowohl bei der Bewertung von

Ergebnissen d@Verfahrens als auch bei der Empfehlung und Durchfihrung von Mal3hahmen
umfasst. O

Die Fa@mmissionen Ubernehmen dartiber hinaus auch die Aufgaben des Gremiums nach
Teil 1826. Fir das Verfahren QS TX wird daher kein Expertengremium auf Bundesebene
n@eil 1 § 26 eingerichtet. Dies ist nicht erforderlich, da das Verfahren als Bundesverfahren
inistriert wird, es daher keine Fachkommissionen auf Landesebene gibt und die Aufgaben
X des Gremiums nach Teil1 §26 - insbesondere die Pflege und Weiterentwicklung des
Q\ Verfahrens - durch die Bundesfachkommissionen bearbeitet werden kénnen. Ein Gremium,
das eine Ubergreifende Betrachtung der organspezifischen Fachkommissionen tibernimmt, ist

nicht erforderlich.
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8§14 Datenlieferfristen
Zu Absatz 1:

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fiir die Leistungserbringerinnen

und Leistungserbringer (Absatz 1) sowie fir die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die an die
jeweilige Datenannahmestelle zu ubermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittiung der
Konformitatserklarung nach Teil 1 8 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaR Teil 1

§ 16 Absatz 5 wird festgelegt. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer tibermitteln

bis zur angegebenen Frist die Daten zu den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor e(\’
durchgefiihrt wurden. Fiir die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine Korrekturfriges

bis zum 15. Marz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eingerdumt, um eine mdgli’%‘é\
vollzahlige und valide Datengrundlage erreichen zu kénnen. %)

QO
Zu Absatz 2: Q(\q

)
Die Krankenkassen ubermitteln zu den festgelegten Zeitpunkten 'epz@ﬂs die ihnen
vorliegenden Daten entsprechend den Vorgaben dieser Richtlinie. é(

Die Ausldsung der Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall defirﬂ&%’sich unter anderem
durch das Jahr, in dem die Indexleistung stattgefunden hat un @ndet nach dem in der
Richtlinie festgelegten Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem a@ dexleistung ausgelosten
Einzelfall ein QS-relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis¢zum festgelegten Ende der
fallbezogenen Datenerfassung hinzukommen kann und e Krankenkassen nicht méglich
ist, jeweils fallbezogen zu speichern, welche Daten bereit%usgelb‘st und Ubermittelt wurden,
ist die finale Datendbermittlung auch e @ mit Ende  des festgelegten
Datenerhebungszeitraums abschlieRbar. Dieser Z@m ist vor allem dadurch zu bestimmen,
ab wann die zu nutzenden Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen aus den
Krankenhausern dort zur Ubermittlung vorliggén bzw. fir eine Ubermittlung von den
Krankenkassen aufbereitet werden kdnn n@omit enthélt jeder von den Krankenkassen zu
ubermittelnde Datensatz zu den in der Rj¢htlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den
fallbezogen jeweils aktuellsten Datenb stand. Die letzte Datenlieferung mit Bezug auf das Jahr
der Indexleistung umfasst den da \kalbezogen vollstdndigen Datensatz entsprechend der
Festlegung nach dieser Richtlinie(d r den gesamten fur die QS-relevanten Zeitraum umfasst.
Die vorangegangenen unter'&ﬁvlgen Datenlieferungen stellen demnach Zwischenstande
basierend auf den bis da% orliegenden Abrechnungsdaten dar, die nach Erhalt eines
neueren und damit umfa deren Datenbestands nach erfolgten Uberprifungen von dem
Institut nach § 137a %R@ V zu léschen sind.

In der Beratung zwi§ehen dem IQTIG und den Krankenkassen wurden unter anderem die zu
erwartenden g{ﬁé Datenmengen diskutiert, die mdglicherweise langere Verarbeitungszeiten
erfordern werdén. Darum werden Prifzeiten eingerdumt und die entsprechenden
Datenliefer@&en fur die Sozialdaten bei den Krankenkassen festgelegt. Die Erganzung ,an
die fur sigyZustéandige Datenannahmestelle (DAS-KK)* dient der Klarstellung und entspricht
dem t@iéits in der Richtlinie geregelten Datenfluss.

@q
'%15 Fristen fur Berichte
Q\ Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Ruckmeldeberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjahres
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und den G-BA dar. Auf der Grundlage
dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte gemalR Teil1 8§ 17 bzw. § 12 dieser
themenspezifischen Bestimmungen. Die Zwischenberichte sind als unterjdhrige
Informationsgrundlage fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer konzipiert, um
madglichst zeitnah Informationen zur Qualitat der Versorgung zu erhalten und ggf. erforderliche
VerbesserungsmalRhahmen einleiten zu kénnen.
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Da Aussagekraft und Akzeptanz eines QS-Verfahrens wesentlich von der Aktualitat der
Auswertungen und Berichte abhéangen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die
Berichte einerseits moglichst frihzeitig zur Verfiigung stehen und andererseits die
Verfahrensschritte zur Dateniibermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kénnen.

Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen erfolgen auf der Grundlage von Dokumentationen
durch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie ab 2022 auch von
Sozialdaten bei den Krankenkassen.

&
Zu Absatz 2: c‘)(\
Es ist erforderlich, dass die Bundesstelle zeitnah und vollstandig erfahrt, wie mit, der
Umsetzung empfohlener MaRnahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteiteh und
das weitere Vorgehen festlegen zu kénnen. Zudem ist hiertiber im Bundesqualité@@icht Zu

berichten.
&
<<‘Z>
Zu Absatz 3: o
Das Institut nach 8 137a SGB V stellt dem G-BA die Ergebnisse desé%—Verfahrens in einem
Bundesqualitatsbericht zur Verfiigung. \@\

Dieser umfasst die Ergebnisse des jeweiligen Verfahrensjahr owie Ergebnisse zu Follow-
up-Indikatoren aus vorangegangenen Verfahrensjahren. N

Er umfasst auch die Ergebnisse der durchgefiihrten Quadi %ssicherungsma@nahmen aus dem
Vorjahr sowie einen Bericht tber durchgefihrte %@mhmen zur Datenvalidierung gemaR
Teil 1 § 19.

Der Bericht umfasst somit auch die Berichterst 'g zu den Verfahrensschritten gemaf Teil 1
§ 17 bzw. § 12 dieser themenspezifischen.&\gs mmungen.

Da das IQTIG in diesem Verfahren \fiehrere Aufgaben Ubernimmt (die Funktion der
Bundesauswertungsstelle und die F*#ﬁk}on nach Teil 1 § 7 Satz 2), stehen ihm bis auf die
Informationen zum Umgang mit EmMipfehlungen nach Teil 1 §17 Absatz 4 alle erforderlichen
Informationen unmittelbar zur V@{ngng.

Ein einheitliches Berichtsfor Qist erforderlich, um eine aussagekréaftige Berichterstattung auf
Bundesebene zu ermég@ und Informationen fur ggf. erforderliche Weiterentwicklungen
des Verfahrens zu erh@e :

\

8§16 Fehle }}okumentation der Datenséatze

Die Leistungderbringerinnen und Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflichtet, die

nach de emenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu

Ubermiftéln. Es wird festgelegt, dass nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige

Dat itze MalRnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 zweiter Spiegelstrich auslésen. Fir das

%‘/‘{@ ren QS TX werden im EinfUhrungsjahr 2020 keine Vergltungsabschlage erhoben, da

ie fir das Verfahren notwendige Software und Ubertragungstechnik maoglicherweise

\@ angepasst werden muss. Es wird daher festgelegt, dass der G-BA bis zum 31. Dezember 2020
Q Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensétze beschlief3t.

§17 Ubergangsreglung
Zu Absatz 1:

Es wird festgelegt, dass die Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen erst fir
Indexeingriffe im Jahr 2021 erfolgen wird, da fiir diese Erhebung noch Vorbereitungsarbeiten
des IQTIG erforderlich sind. Fir die Indexeingriffe im Jahr 2021 werden die Sozialdaten bei
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den Krankenkassen erstmals ab dem Jahr 2022 Ubermittelt. Wie in den Tragenden Griinden
zu § 14 néaher erlautert wird, gehen dadurch keine Informationen verloren, da ohnehin erst die
finale Datenlieferung im Jahr 2022 den gesamten Datenbestand fir das Indexjahr 2021
enthalt.

Zu Absatz 2:

Aufgrund der Ubergangsregelung in Absatz 2 sind die Krankenhauser verpflichtet, Leistungen,

die bis zum 31. Dezember 2019 (Abschluss des Erfassungsjahres 2019) erbracht worden sind\Q)
und bis zu diesem Zeitpunkt in den transplantationsmedizinischen Leistungsbereichen
QSKH-RL Gegenstand eines QS-Verfahrens waren, entsprechend den Vorgaben der Q -
RL zu erheben und standortbezogen in elektronischer Form gemald dem bundesei lich
vorgegebenen XML-Datenexportformat dem IQTIG zur Verfligung zu stellen. Mit der% elung
wird zudem klargestellt, dass fur die weitere Durchfihrung und den Abschlu n QS-
Verfahren (z. B. Datenvalidierung, Auswertung, Durchfihrung und Absehluss des

Strukturierten Dialogs sowie Berichtspflichten) fir die in den transplantafi edizinischen
Leistungsbereichen der QSKH-RL bis zum 31. Dezember 2019 erbrachtén Leistungen, die
QSKH-RL weiter anzuwenden ist. {\Q
N2
O
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Verfahren 6: Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 1:
Gegenstand des Qualitatssicherungsverfahrens sind die in Absatz 1 genannten Eingriffe.

Das Qualitatssicherungsverfahren baut auf die Leistungsbereiche ,Koronarchirurgie, isoliert”, Qo
LAortenklappenchirurgie, isoliert* sowie ,Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchlrurgle”\@
auf, die bis zum 31. Dezember 2019 gemaR der Richtlinie Uber Maflinahmen d

Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) erfasst wurden. >
Die dort bis zum 31. Dezember 2019 erfassten Leistungen werden auch fir das V ren
»Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK)" weiterhin erfasst. A erden

die fur das Erfassungsjahr 2019 verwendeten Qualitatsindikatoren grundsatzlic tgefuhrt.

Fur das Erfassungsjahr 2017 wurden hierzu Daten von 69.685 Eingriffen a wertet, davon
35.383 isolierte Eingriffe an den HerzkranzgeféalRen, 9.011 isolierte oﬁen-cﬁr gische Eingriffe
an der Aortenklappe, 19.752 isolierte kathetergesttitzte Eingriffe an,@ Aortenklappe und

5.539 Kombinationseingriffe!. . @
Das IQTIG beschreibt in seinem Qualitatsreport den medlzmr@én Hintergrund fir diese
Eingriffe®:
| N
Koronarchirurgie NS
.Unter einer koronaren Herzkrankheit (KHK) vers man eine Verengung oder den

Verschluss einer oder mehrerer HerzkranzgeféBe@ nararterien). Deren Funktion besteht
darin, den Herzmuskel mit Blut und damit mit lebenswichtigem Sauerstoff zu versorgen. In der
Regel ist eine Verkalkung der Gefalle (Arterlo ‘rose) die Ursache fiir die Erkrankung. Die
Entstehung einer Arteriosklerose der Her zgefalRe wird durch Faktoren wie erhdhten
Blutdruck, erhohte Blutfette, Diabetes m s, Nikotinkonsum und genetische Veranlagung
begunstigt. Im fortgeschrittenen Staditg er KHK entsteht im Herzmuskel ein Missverhaltnis

zwischen Sauerstoffbedarf und Sau ffangebot. Dieses Krankheitsbild dul3ert sich z. B. in
Form von anfallsartigen Schmerz n4n der Brust (Angina pectoris).

Die klinischen Folgen der KHK§Me Herzinsuffizienz, Herzinfarkt und Herzrhythmusstérungen
— fuhren die Todesursach stik in Deutschland an (Quelle: Statistisches Bundesamt).
Wesentliche Behandlun le einer chronischen KHK sind zum einen die Senkung der
Sterblichkeit und zum,anderen die gesteigerte Lebensqualitat durch Verringerung der Angina-
pectoris-Haufigkeit ‘%éverbesserte Belastungsfahigkeit der Patientinnen und Patienten sowie
die Pravention d%} nischen Folgen der KHK.

Neben der kathetergestitzten perkutanen Koronarintervention (PCI) besteht fir Patientinnen
und Pati mit schwerwiegenderen Befunden auch die Méglichkeit, die Verengungen der
Herzkr efaRe mit einer Bypassoperation (coronary artery bypass grafting, CABG)
beha n zu lassen. Hierbei wird der verengte oder verschlossene Abschnitt des
nzgefalRes durch ein korpereigenes Blutgefal® (Vene oder Arterie) ,uberbrickt®. Die
endung der linksseitigen inneren Brustwandarterie (Arteria mammaria interna) hat sich in
@ r Langzeitbetrachtung als besonders giinstig erwiesen und wird von Expertinnen und
Q\ Experten sowie internationalen Leitlinien empfohlen. Die Operation kann am stillstehenden
Herzen unter Einsatz der Herz-Lungen-Maschine erfolgen. Manche Befundkonstellationen
lassen jedoch auch ein Vorgehen ohne Herz-Lungen-Maschine am schlagenden Herzen zu,
auch minimalinvasive Methoden kdnnen in bestimmten Situationen moglich sein.”

3IQTIG — Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Berlin, Qualitatsreport 2017.
https://igtig.org/downloads/berichte/2017/IQTIG_Qualitaetsreport-2017 2018 09 21.pdf
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Aortenklappeneingriffe

.Bei der Aortenklappe handelt es sich um das ,Ventil* zwischen der linken Herzkammer und
der Hauptschlagader (Aorta). Schlief3t die Klappe nicht mehr dicht, spricht man von einer
Aortenklappeninsuffizienz. Eine deutlich haufiger vorkommende Verengung im Bereich der
Aortenklappe wird als Aortenklappenstenose bezeichnet. Beide Funktionsstbrungen re-
sultieren letztlich in einer Uberlastung und konsekutiver Ermiidung des Herzmuskels, der
dadurch langfristig irreversiblen Schaden nehmen kann.

Die Symptome der Patientinnen und Patienten mit einer Aortenklappenstenose hangen davon (v
ab, wie stark die Blutbahn eingeengt ist. Mdgliche Anzeichen sind belastungsabhangigexs
Atemnot, schnelle Ermiidung, Schwindel und Kollapsneigung, unregelmalliger Herzrhyth

oder Herzschmerzen. Bei geringgradigen Aortenklappenstenosen ist in der Regel e
symptomatische medikamentose Therapie ausreichend. In schweren Fallen®\(haben
Erkrankungen an der Aortenklappe allerdings eine sehr ungiinstige Prognose g@fordern
daher eine invasive Behandlung durch den Einsatz einer kinstlichen Herzklappenprothese.

Der Ersatz einer Aortenklappe kann durch zwei verschiedene Arten von EL?l en erfolgen:
konventionell chirurgisch und kathetergestitzt. Bei der konventionell chi((r schen Methode
wird der Zugang zum Herzen uber den Brustkorb vorgenommen. Die @peration erfolgt am
stillstehenden Herzen unter Einsatz der Herz-Lungen-Maschines-ur Patientinnen und
Patienten mit einem mittleren oder hohen operativen Risikoyo}%steht andererseits die
Mdglichkeit, die Aortenklappe kathetergestiitzt zu implantier fN(ranscatheter aortic valve
implantation, TAVI). Hierbei erfolgt der Zugang wahrend peration entweder Uber die
Herzspitze (transapikal) oder durch das Geférssystem,&bﬁtels eines gezielten Einstichs
(Punktion) zumeist in die Leistenarterie (endovaskular b@/. ransvaskular). Bei den TAVIs wird
eine zusammengefaltete Herzklappenprothese in '@eeignete Position vorgeschoben, dort
entfaltet und fixiert.” %)

Das bisherige Verfahren fur diese Eingriffe wi iukUnftig um eine Nachbeobachtung Uber
einen Zeitraum von bis zu einem Jahr mit e von ,Follow-up-Indikatoren* ergdnzt. Diese
Indikatoren werden mit Hilfe von Sozial n bei den Krankenkassen erfasst. Die fachlich-
methodische Entwicklung dieser Qualitatsindikatoren ist durch das AQUA-Institut erfolgt und
wurde durch das IQTIG gepruft undrgktualisiert.

Ein solches Follow-up war von rten seit Jahren immer wieder gefordert worden, um eine
bessere Beurteilbarkeit der nisqualitat zu erméglichen?:

,Die Problematik der eﬁz‘schrénkten Aussagekraft der in den herzchirurgischen QS-
Verfahren  dominier n  Ergebnisindikatoren  durch  die  Eingrenzung  des
Beobachtungszeitr auf den stationdren Aufenthalt ist seit Jahren bekannt. Ein fairer
Vergleich der Lel gserbringer ist unter diesen Bedingungen limitiert. Die Einfihrung von
Follow-up-Indi ren zur langerfristigen Beobachtung der Patientinnen und Patienten nach
Entlassung dem Krankenhaus unter Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen
erscheint voll.*

Uber digse Weiterentwicklung des bislang eingesetzten Verfahrens hinaus werden zukiinftig

auc olierte und kombinierte, offen-chirurgische und kathetergestitzte Eingriffe an der
' lappe erfasst. Dies umfasst auch Kombinationseingriffe, bei denen die Pulmonal- oder
ikuspidalklappe betroffen sind.

Q\ Fur Eingriffe an der Mitralklappe wurde bereits bis 2003 eine datengestitzte
Qualitatssicherung durchgefihrt. Aus Effizienzgrinden bei damals flachendeckend stabiler
Versorgungssituation und relativ geringen Fallzahlen (2003: 3.394 Falle) wurde die
Dokumentationspflicht fur diese Eingriffe dann ausgesetzt*. Aufgrund der dynamischen

4 BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung. Qualitatsreport 2003. https://www.bgs.de/images/PDF-Download/Qualitt-sichtbar-machen.---
BQS-Qualittsreport_2003.pdf
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Entwicklung neuer, insbesondere kathetergestitzter Behandlungsverfahren® hat der
Gemeinsame Bundesausschuss das AQUQ-Institut im Jahr 2015 beauftragt,
Qualitatsindikatoren  fur Eingriffe an der Mitralklappe zu entwickeln, um eine
Qualitadtsbeobachtung der sich verandernden Versorgungspraxis zu ermdglichen. Aufbauend
auf der Entwicklungsarbeit des AQUA-Instituts hat das IQTIG im Jahr 2017 eine
Machbarkeitsprifung durchgefihrt.

Das AQUA-Institut stellt in seinem Abschlussbericht den Hintergrund der zukiinftig zu
erfassenden Erkrankungen und Eingriffe dar®: Q)(\’

-Erworbene Mitralklappenerkrankungen gehdren neben den Aortenklappenerkrankungen
den haufigsten Erkrankungen der Herzklappen, die einen Eingriff erfordern. Zu den Eingri
an der Mitralklappe =zahlen offen-chirurgische, minimalinvasive und interveq&elle
Prozeduren, wobei die Mitralklappe, unabhangig von Art und Zugang des ¢cEingriffs,
grundséatzlich rekonstruiert oder ersetzt werden kann. In der Regel liegt eine Chronische
Erkrankung der Mitralklappe zugrunde, die nach einer langeren konservati Therapie
aufgrund der zunehmenden oder einer drohenden Herzinsuffizienz einen %géﬂ{lappeneingriff
erforderlich macht. Die Erkrankung ist haufig zudem mit welgren Herz- und
Kreislauferkrankungen assoziiert, die bei der Wahl des konserva{\_\@n, operativen oder
kathetergestitzten Therapieverfahrens berticksichtigt werden mUSS@

Die Mitralklappeninsuffizienz ist die zweithaufigste Herzklappét
einen operativen Eingriff erforderlich macht (Vahanian et al. . In der Gesamtbevolkerung
wird die Pravalenz auf 1 % bis 2 % geschatzt; sie zeigt ei tersabhangigkeit mit mehr als
10 % bei Personen, die dlter als 75 Jahre sind. In Deutséftand wird von derzeit 800.000 bis
1 Million Menschen ausgegangen, die an einer ther&‘relevanten Mitralklappeninsuffizienz

rankung in Europa, die

leiden (Nickenig et al. 2013). Q)\
Mitralklappenstenose {\
Von einer Klappenstenose wird gesprogheh, wenn eine Verengung im Klappenbereich

vorliegt, die die normale Schwingungsfahigkeit der Klappe einschrankt und auf diese Weise
den vorwartsgerichteten Blutfluss behidert. Zumeist entwickelt sich die Mitralklappenstenose
durch Vernarbungen oder Schru gen nach entzindlichen Prozessen beispielsweise
infolge eines rheumatischen Q{l ers. Bei einer nicht-rheumatischen Genese der
Mitralklappenstenose spielen allem Verkalkungen eine Rolle, bei denen der Annulus
betroffen ist und die Verkalk@ﬁ bis in die Segel hineinreichen (Nishimura et al. 2014). Durch
die Stenose der Mitralqugb kommt es zu einer Behinderung der diastolischen Fullung der
linken Herzkammer. eiteren Verlauf der Erkrankung kénnen sich pulmonale Hypertonie,
Rechtsherzinsuffizi sowie Abnahme des Herz-Zeit-Volumens mit entsprechender
Symptomatik entwickeln. Die Mitralklappenstenose ist eine lebenslange, progressiv
verlaufende E kung. Je nach vorliegenden Symptomen betragt das 10-Jahres-Uberleben
von unb(;,gégte ten Patienten 50 % bis 60 %. Frauen sind etwa zweimal haufiger betroffen als

Manner imura et al. 2014).”

ErfasstWerden Eingriffe bei erwachsenen Patienten, um eine angemessene Vergleichbarkeit
de @alitatszusichernden Leistungen und Behandlungen zu erreichen. Eingriffe bei Kindern
A& Jugendlichen bedirften aufgrund ihrer Besonderheiten einer spezifischen Betrachtung,
e sich auf angeborene Herzfehler bzw. die Kinderkardiologie/Kinderherzchirurgie
Q\Q konzentriert.

5 Boekstegers P, Hauslelter J, Baldus S et al. Interventionelle Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz mit dem MitraClip®-Verfahren.
Empfehlungen des Arbeitskreises Interventionelle Mitralklappentherapie der Arbeitsgemeinschaft Interventionelle Kardiologie (AGIK) der Deutschen
Gesellschaft fir Kardiologie und der Arbeitsgemeinschaft Leitende Kardiologische Krankenhausarzte e. V. (ALKK). Kardiologe 2013 - 7:91-104
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Zu Absatz 2 und 3:

Das Verfahren soll die Grundlage fur valide und vergleichbare Aussagen zur Qualitat der
Versorgung liefern. Zu den genannten qualitatsrelevanten Aspekten soll mit Hilfe von
Qualitatsindikatoren die Versorgungsqualitat gemessen, bewertet und dargestellt werden.

Die genannten Aspekte wurden im Rahmen der Verfahrensentwicklungen durch das AQUA-
Institut und das IQTIG als qualitatsrelevant identifiziert.

Die genannten Verfahrensziele leiten sich aus den Qualitatsindikatoren ab, mit denen die .
gualitatsrelevanten Aspekte erfasst und bewertbar gemacht werden. Das Ziel, die,@
Durchfuihrung der Eingriffe zu verbessern gilt in grundsatzlicher Weise, da Uber die Erfassu

der Ergebnisqualitat eine Prozessanalyse angestof3en und damit auch die Qualitatger
Prozesse adressiert wird. O

Die Ergebnisse des Verfahrens sollen darlber hinaus von den Krankenhdusern zurzejtnahen
Information Uber ihre Behandlungsergebnisse genutzt werden kénnen, Transpar innerhalb
der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit ffen und als
empirische Grundlage fur interne und externe Maflinahmen zur geziel ontinuierlichen
Verbesserung der Patientenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patieptiftnen und Patienten
Informationen Uber die Qualitéat der durchgefiihrten Leistungen geben Q@sie dadurch bei ihrer
Entscheidung zu unterstiitzen, ob und in welcher Einrichtung sie si%@esem invasiven Eingriff

.

unterziehen. NS
Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberprij der Angemessenheit der in
diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instru e der Qualitatssicherung selbst
Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass %?i atsdefizite mithilfe des Verfahrens
identifiziert und adressiert werden koénnen. Hie ehort sowohl die Uberprifung der
Indikatoren als auch der Art der Erhebung. %
{\.

.\Q)

§2 Eckpunkte (b’\'\‘b

Zu Absatz 1: \\}

Das mit den vorliegenden theme@spezifischen Bestimmungen naher konkretisierte und
ausgestaltete Qualitatssicheru erfahren ,Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen
(QS KCHK)" erfasst stationar exeingriffe. Belegarztliche Leistungen werden als stationére
Krankenhausleistungen a istriert. Der Geltungsbereich umfasst somit alle nach § 108
SGB V zugelassenen Ktdnkenhauser, in denen die entsprechenden Leistungen erbracht

werden. GQ
2O
Zu Absatz 2: CQK
Um die @Qitét der Indexeingriffe angemessen beurteilen zu kdnnen, ist es erforderlich,
weitere en eine bestimmte Zeit nach Durchfiihrung des Eingriffs zu erheben. Die Nutzung

ialdaten bei den Krankenkassen ermdglicht es, Komplikationen und unerwiinschte

Ereignisse Uber die Zeit des Krankenhausaufenthalts hinaus zu erfassen. Dies sind im

/ﬁ‘ﬁqzelnen Daten zu dem Uberleben der Patienten, eingriffsbedingten Komplikationen,

.., erneuten Krankenhausaufenthalten, Folgeeingriffen sowie Schlaganféllen und Infektionen. Es
Q\ handelt sich bei dem vorliegenden Verfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up®.

Zu Absatz 3:

Aufgrund der relativ geringen Anzahl von Einrichtungen, die die einbezogenen Leistungen
erbringen, wird das Verfahren bundesbezogen durchgefiihrt.

Insgesamt erbringen derzeit zwischen 150 und 200 Einrichtungen die einbezogenen
Leistungen. In einigen Bundeslandern werden die Leistungen von sehr wenigen Einrichtungen
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erbracht, so dass ein Einrichtungsvergleich nur stark eingeschrankt mdglich ware.
Insbesondere kdnnte eine anonyme Bewertung auffalliger Ergebnisse landesbezogen nicht
ausreichend sachgerecht durchgefihrt werden.

Die Anzahl der einbezogenen Einrichtungen kann durch eine Institution bundesbezogen gut
administriert werden.

Zu Absatz 4:

Qo
Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitat in den Auswertungen fur die jeweils | \Q’
einem Kalenderjahr aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten r&

Indexeingriffen erfolgt. 1%
Q‘Q
Zu Absatz 5: 6\}(\
Der G-BA geht davon aus, dass die Durchfihrung des Verfahrens, so wie eﬁéﬁrzeit angelegt
ist, moglicherweise Modifizierungen erfahren wird, insbesondere etwa inblick auf den
Umfang der zu berechnenden Indikatoren. <\®
Die Regelung legt fest, dass zu einem definierten Zeitpunkt die ZieIe@emhung des Verfahrens
gezielt und systematisch tGberprift wird. ’\\%
Auf der Grundlage dieser Uberpriifung wird tiber ggf. erforder{@e Anderungen des Verfahrens
und die Fortfihrung entschieden. ,8{‘
%
0\\\
Zu Absatz 6. Q)

Da es sich um ein rein stationares Ver sﬁ‘én handelt, fallen die Stimmrechte der
Leistungserbringerseite vollstandig den Ve.r\ rinnen und Vertretern der Krankenhauser zu.

L
§3 Begrindung der Vollerheb

Das Qualitatssicherungsverfahien ,Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen
(QS KCHK)" gruindet darauf, s sowohl alle Krankenhauser als auch alle von diesen an
gesetzlich versicherten Patjefitinnen und Patienten erbrachten Leistungen, die zum Verfahren
gehoren, erfasst werden

Dies hat seinen mars&ichen Grund darin, dass insbesondere die zu erfassenden Follow-up
Ereignisse selten‘oﬂr die Beurteilung der Qualitéat der Leistungserbringung indes hochst
relevant sind. ~X

Erfasst Wercen Todesfélle sowie unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell
lebensb lich sein kénnen bzw. die Lebensqualitdt in hohem MaRe beeintrachtigen
ur mit der Erfassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitat
. Auch sind diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Aufgrund
,ge ativen Seltenheit der Komplikationen ware eine stichprobenhafte Datenerhebung fur die
urteilung der Versorgungsqualitat nicht aussagekraftig genug. Mithin sind die Indexeingriffe
\@ und Folgeereignisse an allen gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten im Sinne
Q einer Vollerhebung zu erfassen.

8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben
Zu Absatz 1:

Bis zur Loschung des Patientenpseudonyms ist eine Frist von 48 Monaten vorgesehen. Diese
Frist ist erforderlich, da die Bereitstellung der Daten zur Berechnung von Indikatoren mit einem
Follow-up-Intervall von 365 Tagen erst im dritten Jahr nach dem Indexeingriff abgeschlossen
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ist. Auf die Berechnung der Indikatorergebnisse und die Ubermittlung von Riickmeldeberichten
folgen Stellungnahmeverfahren, die u. U. erst im vierten Jahr nach dem Indexeingriff
abgeschlossen werden konnen.

Zu Absatz 2:

Diese Regelung folgt dem Ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten @(\‘
Zu Absatz 1: c\){\\'

Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fur QS-Verfahren nach dieser Ric ie
bendtigt werden, sind in Teil 1 § 14 beschrieben. Im vorliegenden § 5 wird beschrieb€h, aus
welchen Quellen die nutzbaren Daten fir das Verfahren QS KCHK stammen. Gru G@ge des
Verfahrens sind zum einen die Angaben, die die Leistungserbrin nen und
Leistungserbringer Uber die jeweilige Leistungserbringung an den Patientinn d Patienten
machen. Dies umfasst Angaben zu den in 81 Absatz 3 genannteng@ itatsrelevanten
Aspekten. Hier sind also bereits medizinische Angaben zu den konkreterd_ istungsvorgéngen
enthalten. {\,

Zudem werden vorliegend Sozialdaten bei den Krankenkassen zt. Das Gesetz gibt mit
§ 299 Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit, Sozialdaten, die bei d rankenkassen vorhanden
sind und dort zu anderen Zwecken erhoben und \@J zt werden, auch fir die
Qualitatssicherung nutzbar zu machen. Dies ist ein flurthie Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer aufwandsarmer Vorgang, der auch ntblrokratisierung der Verfahren
fuir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbri%gz?eitragen soll.

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringerinnen un(i\I[_p tungserbringer sind gemal Teil 1 § 15
verpflichtet, die nach den themenspezifischen immungen erforderlichen Daten zu erheben
und zu Ubermitteln. Die fur das QS-Verfahreterforderlichen Daten werden in der Anlage II:
Erforderlichkeit der Daten (Erforderli \eltstabellen) aufgefiihrt. Da vorliegend auch
patientenidentifizierende Daten zu dep jéweiligen medizinischen Angaben erfasst werden,
ergibt sich die Notwendigkeit zur B?&mmung der zu erhebenden Daten aus 8§ 299 Absatz 1
SGB V. Es durfen nur diejenigen en erhoben, verarbeitet und genutzt werden, die fir den
jeweiligen Zweck erforderlic @éé Vorliegend bedeutet dies, dass nur diejenigen Daten
erhoben, verarbeitet und gemrutzt werden dirfen, die unmittelbar zur Durchfihrung des
Verfahrens bendétigt werdeRDiese sind zum Ersten die ausgewahlten fir die Berechnung der
Indikatoren notwendigen Angaben. Daneben sind aber auch Angaben zu den
Leistungserbringeri%gﬁ und Leistungserbringern oder der versichernden Krankenkasse
erforderlich, genalise wie ,administrative“ und ,technische* Daten, z. B. zur Administration des
Datenflusses. én diesen Daten ist gemein, dass sie fir die Durchfiihrung konkret des hier
normierten ﬁr ahrens benotigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat* oder fir andere Zwecke

mit erho erden.
Damit-die mit Hilfe von Sozialdaten erfassten etwaigen Folgeereignisse den das Verfahren
~-auslosenden” Indexleistungen zugeordnet werden kénnen, sind auch

ﬁ ntenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teil 1 8§ 14). Diese werden in dem

schriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. Anhand

’\Q dieser Pseudonyme werden dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen

Q (Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die qualitatsrelevanten Sozialdaten bei den Krankenkassen
zusammengefihrt. Dies stellt die langsschnittliche Beurteilung der Qualitat der Leistungen flr
die Patientinnen und Patienten sicher.

In Satz 4 wird festgelegt, wann die Datenerhebung fiir das QS-Verfahren beginnt. Die
verpflichtende Datenerhebung bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
beginnt zum 1. Januar 2020.
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Satz 5: Die verpflichtende Datenibermittiung nach 8 299 Absatz 1a SGBV durch die
Krankenkassen erfolgt entsprechend der in § 16 Absatz 2 festgelegten Zeitpunkte und Fristen,
somit erstmals im Jahr 2020.

Zu Absatz 2:

Satz 1: Da die Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mittels
Software erfolgt, bedarf es bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und Q-
Spezifikationen, die von den Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der, @)
Implementation in die Softwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solc
Vorgaben fiir die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. (Zel

ist es dabei, dass jede Leistungserbringerin und jeder Leistungserbringer un¢efede
Krankenkasse die Daten nach gleichen Regeln in exakt gleichem Format un(@ eicher
Auspragung erfasst bzw. Ubermittelt. QO

Satz 2: Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebg(ﬁjen bzw. zu
UbermitteInden Datenfelder missen ebenfalls die Ein- und Aussc@@kriterien sowie
dazugehorige Algorithmen (sog. ,QS-Auslosung oder ,,QS-FiIte@ bundeseinheitlich
spezifiziert werden. &

3

Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifi Qn auf verpflichtende
Dokumentationsvorgaben (z. B. gemall § 301 SGB V), wie -Ziffern und ICD-Kodes,

zuriick. Q

Satz 3 und 4: Da die Bereitstellung der Dokumentatioisoftware fiir die Umsetzung der
Datenerfassung fur das QS-Verfahren zwingend noty ig ist, mussen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig z men mit den themenspezifischen

Bestimmungen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Anderung vom G-BA beschlossen
werden, damit die Softwarefirmen und die Kraghkenkassen eine verlassliche Grundlage und
ausreichend Zeit haben, diese Software R@ﬂdung rechtzeitig bereitzustellen. In der Regel
muss hier mit sechs Monaten gerechnet den. Dem G-BA werden die Spezifikationen von
dem Institut nach § 137a SGB V recr\ltlss}lg Ubermittelt und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbédondere Anderungen, die Einfluss auf die Art und Anzahl
der einbezogenen dokument spflichtigen Einrichtungen und Falle haben kdnnen
(Anderungen am Algorithm er den administrativen Einschlusskriterien des QS-Filters,
z. B. Erweiterung der Fall 6sung auf Minderjahrige), Anderungen, die eine Zunahme von
mehr als 10 % der Dokuitentationsleistung bedingen (z. B. Veranderung von Anzahl oder
Inhalt der Datenfelde)@ie Einfluss auf die Art und Weise der Erhebung der Daten haben (z. B.
Ersatz handischer. ebung durch Nutzung von Routinedaten) und die Einfluss auf die
Ergebnisse ha@ﬁ@/erden (z. B. durch Veranderungen der Klassifikationen bei stratifizierter
Risikoadjustiefung).

2
§6 Qﬁatenflussverfahren

Dg@tenﬂuss folgt dem Ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist. Es
/(q rden bei dem hier normierten Verfahren aufgrund der Regelung in 8 5 auch Sozialdaten bei

- @, den Krankenkassen einbezogen, sodass auch die entsprechenden Regelungen der Anlage zu
Q\ Teil 1 zur Anwendung kommen.

87 Datenprifung

Die Richtlinie macht in § 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung (z. B.
Plausibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach 8§ 137a
SGB V. Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie sollen zur
Herstellung von Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemanR § 5 Absatz 2 regelmafiig
veroffentlicht werden.
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§8 Rechenregeln und Referenzbereiche
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, 8(\
umfassen die Rechenregeln auch die zugrundeliegenden statistischen Verfahren.

GemaR Teill §26 sollen insbesondere zur Festlegung von Referenzwerté) und
Rechenregeln Fachexpertinnen und Fachexperten hinzugezogen werden. Das | Zieht
hierfur die Expertinnen und Experten des Gremiums nach 8 15 hinzu. Darliber higgus kénnen
auch themenunabhéngig Expertinnen und Experten z.B. zu mathematlsgﬂstatistischen
Fragestellungen gemaR Teil 1 § 26 der Richtlinie hinzugezogen werden. <<

Zu Absatz 2: \é

Die Rechenregeln werden prospektiv veroffentlicht, d. h. bevorg-l\e Datenerfassung beginnt.
Dies soll dazu beitragen, das Verfahren fair und tran@rent ZuU gestalten. Spatere
Abweichungen von den prospektiv festgelegten Regel d Referenzbereichen sind zu
begriinden. Gleichfalls ist die Methode, mit der Re{@n und Referenzbereiche festgelegt
werden, transparent darzustellen. Q)\

8§89 Datengrundlage fur RUckmeIdeber@e und Auswertungen

Bei dem Verfahren QS KCHK werden D unterschiedlicher Quellen und Verfugbarkeiten
verwendet. Dies sind Daten b end auf der QS-Dokumentation durch die
Leistungserbringerinnen und Leistu rbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen fir
das Follow-up. Daraus ergeb sich unterschiedliche Datenliefertermine und auch
unterschiedliche Auswertungszéiipunkte. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung
soll frihestmoglich erfolgen s hat auch zur Konsequenz, dass die Rickmeldeberichte an
die Leistungserbringeri Q\ und Leistungserbringer Daten aus unterschiedlichen
Erfassungszeitraumen halten. Dies muss entsprechend auch bei der Erstellung von
Rechenregeln und @ enzwerten sowie bei den Auswertungen und bei der Berichterstellung
seitens der Bund@swertungsstelle bericksichtigt werden.

)

8§10 &Q&leldeberlchte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie
Zu Ab

GQ@Z Teil 1 8§ 18 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer - in diesem
die Krankenhauser - zu den von ihnen tbermittelten Daten Riickmeldeberichte.

Die Vorgaben werden in den themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So
bekommen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischenberichte,
durch die sie méglichst zeitnah qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten
Leistungen erhalten, die in ihre kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsmalinahmen
einflieRen sollen.

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitat (Teil 1 § 18 Absatz 3)
sicherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach § 137a SGB V gemaf
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesbarkeit und
Verstandlichkeit mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern getestet werden. Ziel ist
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es sicherzustellen, dass die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer eine
aussagekraftige Ruckmeldung Uber die Qualitat ihrer Eingriffe erhalten.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teill § 18 weitere Vorgaben zu den
Ruckmeldeberichten fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer festgelegt.

Grundsatzlich ist furr jeden Indikator die Grundgesamtheit separat anzugeben. Die Berechnung QM
der Indikatoren (z. B. Anzahl der beriicksichtigten Datensatze je Indikator, eindeuti \,®
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs etc.), die Risikoadjustierung und ihre Modellgtite sowie $\
statistischen Verfahren zur Auswertung und Darstellung der Daten mussen nachvollzighBar

sein, um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen [eistung
durch ein Krankenhaus ist diese zudem im Vergleich mit anderen darzustellen{\@bei die

Vergleichsgruppen im Rahmen des Musterberichtes zu definieren sind. 60

Fur eine Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse im Rickmeldebericht ist e @fﬁsentlich, dass
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern tbermittelt wird, welcé er behandelten
Falle jeweils den Qualitatsindikatorergebnissen zugrunde liegéih. So wird den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern erméglicht, bei B anhand der eigenen
Aufzeichnungen die Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollzie@. Dies konnte z. B. durch
die Auflistung von Vorgangsnummern geschehen. (&

Eine primare Zielsetzung der datengestitzten \@alitétssicherung ist, den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Auswe@mgsergebnisse zur Verfligung zu

stellen, die fur eine kontinuierliche Verbesserung im men von Maflinahmen des internen
Qualitatsmanagements und ggf. erforderlicher rner Interventionen bei auffalligen
Ergebnissen nitzlich und erforderlich sind. X+

Fur diesen Zweck liefern die Auswertungser e@msse die wichtige Information, wie die einzelne
Einrichtung mit ihren Ergebnissen im Verﬁ?ﬂ zu anderen Einrichtungen steht.

die Anforderungen eines Qualitatsi tors nicht erfillt hat. Mit Hilfe dieser Information kann
die Einrichtung analysieren, ob &e esserungsbedarf besteht. So muss beispielsweise die
Einrichtung identifizieren kbnlg@, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von

Dartber hinaus ist fur die Einrichtung r auch wichtig zu erfahren, bei welchen Fallen sie

einem Indikator erfasste likation aufgetreten ist. Diese Information erhalt sie Uber
Vorgangsnummer aus de ten der Qualitatssicherung.

Sofern es sich nichts@n einen Follow-up-Indikator handelt, kénnte die Einrichtung diese
Information auch eigenen Aufzeichnungen erforderlichenfalls rekonstruieren. Die
Auflistung in demMuswertungen der Qualitatssicherung unterstitzt jedoch die Einrichtung
dadurch, dass\diese Information systematisch und bersichtlich zur Verfigung gestellt wird.

Diese In Qngtion ist sowohl bei auffalligen Ergebnissen (hier bendtigt die Einrichtung die
Information flr ihre Stellungnahme) als auch bei rechnerisch unauffalligen Ergebnissen (hier
benétigt die Einrichtung diese Information fir ihr internes Qualitdtsmanagement) relevant.

& besonderer Bedeutung ist diese Information fur Follow-up-Indikatoren. Bei diesen
Ihdikatoren ist das durch den Indikator erfasste Ereignis (also beispielsweise eine
Q’\Q Komplikation) mdglicherweise von einer anderen Einrichtung festgestellt worden als
derjenigen, die den Indexeingriff durchgefiihrt hat und somit die Auswertung erhélt. In diesen
Fallen fehlt der Einrichtung, die den Indexeingriff durchgefthrt hat, ohne die Vorgangsnummer
die Information, welche ihrer Patientinnen und Patienten von der entsprechenden Komplikation
betroffen waren. Die Einrichtung braucht nicht zu wissen, in welcher nachbehandelnden
Einrichtung das Ereignis festgestellt wurde, daher wird ihr diese Information auch nicht zur
Verfligung gestellt. Ohne die Kenntnis, welche ihrer Patientinnen und Patienten von dem
entsprechenden Ereignis betroffen waren, wirde der Einrichtung aber eine wichtige
Information fr ihr internes Qualitdtsmanagement oder die Stellungnahme zu einem auffalligen
Ergebnis fehlen.
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Daher liefern Follow-up-Informationen nicht nur hochst relevante Informationen zur Haufigkeit
von im Follow-up erfassten Ereignissen, die eine Einrichtung allein aus ihren eigenen
Aufzeichnungen gar nicht generieren kénnte, sondern eben auch dazu, welche Patientinnen
und Patienten hiervon betroffen waren, um ggf. erforderliche gezielte Analysen dieser Falle
z. B. fur Morbiditats- oder Mortalitatskonferenzen vornehmen zu kénnen.

Zu Absatz 3:
t Q)Q

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunk\
vorliegenden Daten basieren kénnen. Die Zwischenberichte werden demnach von d@
Ergebnissen des fur das Berichtsjahr erstellten Riickmeldeberichts abweichen. @(b.

Q0
Zu Absatz 4: QQQ

Um eine mdglichste gute Vergleichbarkeit der Indikatorenergebnisse zu er@f@nen, wurden
acht Auswertungsgruppen festgelegt, innerhalb derer fir einen Ej tungsvergleich
ausreichend homogene Leistungen erfasst werden.

Diese Gruppen wurden durch das IQTIG gemeinsam mit Fach \'erten erarbeitet. Die
Festlegung bericksichtigt insbesondere, dass mehr Kombination griffe erfasst werden als
im Verfahren nach QSKH-Richtlinie bis zum 31. Dezember 201%\

Krankenhduser erhalten somit leistungsdifferenzierte A rtungen, die es ermdéglichen
sollen, vergleichende Bewertungen vorzunehmen und @eZzielt VerbesserungsmafRnahmen

einleiten zu kénnen.
&
Zu Absatz 5: . Q{\’
Alle Berichte sollen zur besseren Nut&@eit (z. B. automatisierte Datenverarbeitung)
elektronisch verfigbar sein. O
NS
) X% |
8§11 Landerbezogene Ausw@rtungen nach Teil1l §6 Absatz2 der Anlage der
Richtlinie g
Zu Absatz 1: $0
Im Rahmen iR@r Aufgabenwahrnehmung ist es erforderlich, den
Landesarbeitsgemeifnisthaften (LAGen) im Sinne der Transparenz Uber das Leistungs-

geschehen auch notwendige landesspezifische Daten und damit Hinweise auf die Qualitét aus
den bundesbe@enen Verfahren zur Verfigung zu stellen.

@Q
Zu Ab 2:

Déi;??(}inderbezogenen Auswertungen sind hierbei sowohl in einer vergleichenden
& desauswertung als auch je Leistungserbringer bereit zu stellen. Die LAGen sind
& Ansprechpartner fur die betroffenen Leistungserbringer, unabhangig davon, ob es sich um ein
Q\ landes- oder bundesbezogenes Verfahren handelt. Eine leistungserbringerbezogene
Auswertung ist fur eine fundierte und sachgerechte Aufgabenwahrnehmung erforderlich.

§ 12 Bewertung der Auffalligkeiten
Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Auswertungen werden durch das IQTIG als ausfuihrende Stelle im Auftrag und
in enger Abstimmung mit der Bundesstelle und auf der Grundlage von Empfehlungen der
zustandigen Bundesfachkommission bewertet. Weisen die Auswertungen auf Qualitatsdefizite
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bei individuellen Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern hin, leitet das IQTIG das
Stellungnahmeverfahren ein.

Zu Absatz 2:

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitatsmangel rasch festgestellt und umgehend
beseitigt werden kdnnen. Daher soll das Stellungnahmeverfahren ohne zeitliche Verzégerung
durch das IQTIG initiert werden. Die fachliche Bewertung der Ergebnisse des Q-
Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch die Bundesfachkommission nach § 14 gemeinsam mit, @)
dem IQTIG. Die zustandige Bundesfachkommission und das IQTIG sollen gemeins
Bewertungen vornehmen. Damit soll sichergestellt werden, dass Uber den jeweili
Sachverhalt Konsens hergestellt wurde und ein gemeinsames Votum abgegeb Quird.
Abweichende Voten konnen dokumentiert und der Bundesstelle zur Kenntnisc%e eben
werden. Grundlage des Vorgehens sind bundesweit einheitliche Kriteri ar die
Datenbewertung und die Einleitung und Durchfihrung von MalRhahmen eﬁ?n\[]ber den
Leistungserbringerinnen  und  Leistungserbringern  entsprechend satz4  der
themenspezifischen  Bestimmungen. Eine  Bewertung des ﬁrgebnisses des
Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch das IQTIG auf der Grundlage K@a Empfehlungen der
Bundesfachkommission nach § 14. .\é

Das IQTIG hat gegeniiber dem Lenkungsgremium zu begrUnden\‘Q@nn es von diesen Kriterien
oder von Empfehlungen der Bundesfachkommission nacq\ abweicht und darUber im
Bundesqualitatsbericht gemaf Teil 1 § 20 zu berichten.

Erfolgt der Abschluss des Stellungnahmeverfahrens \/\@1 die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer umgehend Uber das Ergebnis i@ert.

Das Lenkungsgremium wird durch das IQTIG regelnmaRig uber die laufenden Stellungnahmen
und Ergebnisse informiert. Dies erfolgt unterj@zu jeder Sitzung des Lenkungsgremiums in
Form einer tabellarischen Ubersicht cyder — aktuell anhangigen  Klarungs- und
Qualitatssicherungsprozesse. Falls erfghderlich enthalt diese Ubersicht vom IQTIG
entsprechend Absatz 3 empfohlene\\bualitatssichernde MalRnahmen einschlielich der
Empfehlungen zur Uberprifung des?h‘olgs dieser Malinahmen. Kommt es zu Besonderheiten
im Prozess der Klarung von AQ(I ligkeiten oder bei der Umsetzung qualitatssichernder
MalRnahmen erhalt das Len%@gsgremium einen Einzelbericht. Anlasse flir Einzelberichte
kénnen u. a. sein: persistielgq Qualitatsprobleme, mangelnde Compliance bzw. mangelnde
Bereitschaft einer Leist erbringerin oder eines Leistungserbringers zu Kooperation im
Rahmen der Qu Ii@tssicherung, Nicht-Einhaltung formaler Kriterien (z.B. von
Terminvereinbarun , Nicht-Einhaltung qualitativer Kriterien von Vereinbarungen (z. B.
fehlende Imple ’{@on von Qualitatszielen). Uber die genannten Einzelberichte erfolgt
zeitnah eine ung in einer Sitzung des Lenkungsgremiums. Die weitere Bearbeitung der
betroffenen Klarungs- und Qualitatssicherungsprozesse durch das IQTIG erfolgt entsprechend
den Bera@ggergebnissen.

@Q

Zé@(_&atz 3:
nnte die Ursache einer Auffélligkeit oder das Erfordernis maglicher Korrekturmafnahmen

Q‘\Qnoch nicht hinreichend geklart werden, schlagt das IQTIG gemeinsam mit der
Bundesfachkommission der Bundesstelle geeignete MalRnahmen zur weiteren Aufklarung
oder zur Qualitatsverbesserung vor.

Es wird in jedem Fall geprift, ob das Stellungnahmeverfahren und die empfohlenen
MaRnahmen das Ziel erreicht haben. Zur Uberpriifung schlagt das IQTIG gemeinsam mit der
Bundesfachkommission eine geeignete Vorgehensweise vor. Folgt die Bundesstelle den
fachlichen Vorschlagen des IQTIG zu weiterfihrenden MaRhahmen bzw. zu den Verfahren
zur  Uberprifung des Erfolgs dieser MaRnahmen nicht, ist dies im
Qualitatssicherungsergebnisbericht darzustellen.
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O

Zu Absatz 4:

Entsprechend Teill 83 Satz2 Nummer9 sind seitens des G-BA Kriterien fur die
Datenbewertung sowie fir die Einleitung und Durchfihrung von MaRnahmen gegentiber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (Teil 1 8§ 17) festzulegen. Um solche
Kriterien normativ festzulegen, bedarf es der Unterstitzung durch das Institut nach § 137a
SGB V, welches dem Gemeinsamen Bundesausschuss Empfehlungen fiir diese Kriterien
vorlegen wird.

&
Zu Absatz 5: @Q'

Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie. Das IQTIG '\r?dem
Lenkungsgremium erforderlichenfalls entsprechende begriindete Empfehlungen\\@g@en.

&)
Zu Absatz 6: <((b

Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Veroffentlichung empfohle{\gérden zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen ss flr die betroffenen
Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des dqf?&rfassungslahr folgenden
Jahres abgeschlossen werden. \

o

§ 13 Datenvalidierung . \@

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eme%sentllche Grundvoraussetzung fir ein
effizientes QS-Verfahren. Teil1 §16 sieht dﬁ,er eine Datenvalidierung vor, die in den
themenspezifischen Bestimmungen weiter ZL‘\@ kretisieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenv @erung ist die Analyse der Richtigkeit im Vergleich
zu einer Referenzquelle und der Vali der erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von
Mafnahmen zur kontinuierlichen V serung der Datengrundlage. Elemente eines solchen
Verfahrens kdnnen Plausibilitéats gen, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B.
der Krankenakte) oder eine Kgggahdlerung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Im Verfahren QS KCHK @ogt eine kombinierte Erfassung von Daten aus mehreren
Datenquellen (Dokum tion der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer,
Sozialdaten bei den Kr@hkenkassen). Spezifische Regelungen zur Datenvalidierung sollen bis
zum 31. Dezember 9 erganzt werden.

0\
8§14 Bun(esfachkommissionen
Zu Abs

Die Egﬂ/ertung der Indikatorergebnisse und die Einschatzung, ob bei Leistungserbringerinnen
eistungserbringern moglicherweise Qualitatsdefizite der medizinischen Versorgung
Ilegen kann nur unter Einbeziehung von Fachexpertinnen und Fachexperten erfolgen.
Auch die Einleitung gezielter qualitatsverbessernder MaBhahmen oder die Empfehlung von
MalRnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 erfordert die Einbeziehung von Fachexpertinnen und
Fachexperten. Zu diesem Zweck richtet die Bundesstelle Fachkommissionen ein. Die
organisatorische Abwicklung dieser Benennungen kann an das IQTIG delegiert werden.

Aufgrund des Umfangs der erforderlichen Bewertungen, der sich durch die Bildung von acht
Auswertungsgruppen gemald 8§ 10 Absatz 4 ergibt, werden zwei Fachkommissionen
eingerichtet. Jede der beiden Fachkommissionen berat jeweils vier der Auswertungsgruppen.

Um einen regelhaften Ablauf zu gewahrleisten, erstellt die Bundesstelle eine
Geschéftsordnung fur die Fachkommissionen. Darin soll u. a. der Umgang mit Befangenheit
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von Mitgliedern, Interessenskonflikten und die Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt
werden.

Zu Absatz 2:

Fur eine kontinuierliche Arbeit in der Fachkommission wird eine Laufzeit fir Mitglieder und
stellvertretende Mitglieder auf vier Jahre mit der Moglichkeit der Wiederbenennung festgelegt.
)

Zu Absatz 3: c‘)(s\\'

Hier werden die Mindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der stimmberechtigten
Mitglieder der Fachkommissionen normiert. Neben den Vertreterinnen oder Vertreté€n der
zugelassenen Krankenhduser sollen auch die Krankenkassen zwei stimm&@chtigte

Vertreterinnen oder Vertreter benennen. O
Expertinnen und Experten der Pflegeberufe koénnen eine wichtige P ektive in die
Qualitatsbetrachtung der durchgefiihrten Leistung einbringen. Es soll higr’die Moglichkeit
geschaffen werden, dies zu bericksichtigen. \Q)
Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspektive der Patientin und Patienten durch
Benennung von entsprechenden Vertreterinnen und Vertrete®in der Fachkommission
angemessene Beriicksichtigung findet. \\;0

NS

>
Zu Absatz 4: \s@

Es wird dargestellt, dass die Fachkommissionean\le Aufgaben nach Teil1 § 8 Absatz 3
tibernehmen. Es wird klargestellt, dass diesgAufgaben sowohl bei der Bewertung von
Ergebnissen des Verfahrens als auch bei der@n fehlung und Durchfihrung von Mal3hahmen

umfasst. \X
>
Y
8§15 Expertengremium auf Burr&bsebene

Die Einrichtung eines Expert&I miums auf Bundesebene folgt den Vorgaben von Teil 1
§ 26. Dieses Gremium 0 immt die Aufgaben gemal} Teill §26 Absatz 3, womit
insbesondere auch die W entwicklung des Verfahrens umfasst ist.

Da es sich bei QS KEHK um ein bundesbezogenes Verfahren gemaf Teil 1 § 2 handelt, ist
die Rolle dieses, iums nicht vollstandig vergleichbar mit den Expertengremien auf
Bundesebene b{i\hnderbezogenen Verfahren. Bei Letzteren ist es eine wichtige Aufgabe,
Erfahrungen @s den Fachkommissionen auf der Landesebene zu bundeln und
bundesbezogen die Pflege und Weiterentwicklung des Verfahrens zu gewahrleisten. Im
Verfahre @S KCHK ist eine wichtige Aufgabe hingegen, die Erfahrungen aus den beiden
Fach issionen nach § 14 zu biindeln und fiir eine Ubergreifende Bewertung sowie die
Pfle und Weiterentwicklung des Verfahrens zu nutzen. Daher setzt sich das
engremium aus Mitgliedern der Fachkommissionen nach § 14 zusammen.

.\@
Q 8§16 Datenlieferfristen
Zu Absatz 1:

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fiir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer (Absatz 1) sowie fur die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die an die
jeweilige Datenannahmestelle zu tbermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittlung der
Konformitatserklarung nach Teil 1 8 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaR Teil 1
§ 16 Absatz 5 wird festgelegt. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer tibermitteln
bis zur angegebenen Frist die Daten zu den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor
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Q

durchgefuhrt wurden. Fir die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine Korrekturfrist
bis zum 15. Marz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eingeraumt, um eine mdglichst
vollzahlige und valide Datengrundlage erreichen zu kénnen.

Zu Absatz 2:

Die Krankenkassen udbermitteln zu den festgelegten Zeitpunkten jeweils die ihnen
vorliegenden Daten entsprechend den Vorgaben dieser Richtlinie. Die Auslosung der
Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall definiert sich unter anderem durch das Jahr, in
dem die Indexleistung stattgefunden hat und endet nach dem in der Richtlinie festgelegten
Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem als Indexleistung ausgeltsten Einzelfall ein Q
relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis zum festgelegten Ende der fallbezoge
Datenerfassung hinzukommen kann und es den Krankenkassen nicht mdglich iswls
fallbezogen zu speichern, welche Daten bereits ausgelost und tGbermittelt wurden, ist inale
Datenubermittlung auch erst mit Ende des festgelegten Datenerhebun itraums
abschlieRbar. Dieser Zeitraum ist vor allem dadurch zu bestimmen, ab wann die utzenden
Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen aus den Krankenhausern dort zoy§ Ubermittlung
vorliegen bzw. fiir eine Ubermittlung von den Krankenkassen aufbereig%erden koénnen.
Somit enthalt jeder von den Krankenkassen zu Ubermittelnde Date@s Zz zu den in der
Richtlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den fallbezo eﬁ\- jeweils aktuellsten
Datenbestand. Die letzte Datenlieferung mit Bezug auf das Jahr de ’@exleistung umfasst den
dann fallbezogen vollstandigen Datensatz entsprechend estlegung nach dieser
Richtlinie, der den gesamten fiir die QS-relevanten Zeitrau asst. Die vorangegangenen
unterjahrigen Datenlieferungen stellen demnach Zwischenstande basierend auf den bis dahin
vorliegenden Abrechnungsdaten dar, die nach Erhalt ein <Breueren und damit umfassenderen
Datenbestands nach erfolgten Uberpriifungen von de%é‘stitut nach § 137a SGB V zu lI6schen
sind. Q)\

In der Beratung zwischen dem IQTIG und den l@sankenkassen wurden unter anderem die zu
erwartenden groRen Datenmengen diskutier & mdoglicherweise langere Verarbeitungszeiten
erfordern werden. Darum werden F"S(geiten eingeraumt und die entsprechenden
Datenlieferfristen fur die Sozialdaten % en Krankenkassen festgelegt. Die Ergé&nzung ,an
die fur sie zustandige Datenannah elle (DAS-KK)“ dient der Klarstellung und entspricht
dem bereits in der Richtlinie gere elten Datenfluss.

6®
. R A

§ 17 Fristen fur Berlchée}
Zu Absatz 1: <

Die jahrlichen Rig¢ deberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjahres
fur Leistungsegbiihgerinnen und Leistungserbringer und den G-BA dar. Auf der Grundlage
dieser AusweRihgen erfolgen die weiteren Schritte gemal Teil 1 § 17 bzw. § 12 dieser
themensp chen Bestimmungen. Die Zwischenberichte sind als unterjdhrige
Informatigyisgrundlage fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer konzipiert, um
maogli zeitnah Informationen zur Qualitat der Versorgung zu erhalten und ggf. erforderliche
Ve serungsmafinahmen einleiten zu kénnen.

’Q& Aussagekraft und Akzeptanz eines QS-Verfahrens wesentlich von der Aktualitat der

.\@ Auswertungen und Berichte abhédngen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die

Berichte einerseits mdoglichst frihzeitig zur Verfigung stehen und andererseits die
Verfahrensschritte zur Dateniibermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kénnen.

Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen erfolgen auf der Grundlage von Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Da diese Daten aufgrund der Datenwege fir die Abrechnung von Leistungen
erst mit einer Verzdgerung von bis zu neun Monaten bei den Krankenkassen zur Verfligung
stehen, kann die Auswertung von Follow-up-Ereignissen jeweils erst fir Indexleistungen des
Vor-Vorjahres erfolgen, auch wenn der Follow-up-Zeitraum nur 30 oder 90 Tage umfasst. Fur
das Ein-Jahres-Follow-up kénnen die Auswertungen jeweils fur Indexleistungen des Vor-Vor-
Vorjahres zum 15. Juni ausgewertet werden.
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Zu Absatz 2:

Es ist erforderlich, dass die Bundesstelle zeitnah und vollstandig erfahrt, wie mit der
Umsetzung empfohlener Malinahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteilen und
das weitere Vorgehen festlegen zu kénnen. Zudem ist hiertiber im Bundesqualitatsbericht zu
berichten.

Zu Absatz 3:

Das Institut nach 8 137a SGB V stellt dem G-BA die Ergebnisse des QS-Verfahrens in elne(z’\\.
Bundesqualitatsbericht zur Verfligung.

Dieser umfasst die Ergebnisse des jeweiligen Verfahrensjahres sowie Ergebnisse zusglow-
up-Indikatoren aus vorangegangenen Verfahrensjahren. Er umfasst auch die Erge e der
durchgefuhrten Qualitatssicherungsmalinahmen aus dem Vorjahr sowie einen ieht Gber
durchgefihrte Mal3Bhahmen zur Datenvalidierung gemaf Teil 1 § 19. Der Berich fasst somit
auch die Berichterstattung zu den Verfahrensschritten gemal Teil 1 § 1 @ZW § 12 dieser
themenspezifischen Bestimmungen. %

Da das IQTIG in diesem Verfahren mehrere Aufgaben uberni ’f&(die Funktion der

Bundesauswertungsstelle und die Funktion nach Teil 1 § 7 Satz tehen ihm bis auf die
Informationen zum Umgang mit Empfehlungen nach Teil 1 8 17‘\ satz 4 alle erforderlichen
Informationen unmittelbar zur Verfligung. D

Ein einheitliches Berichtsformat ist erforderlich, um eine a gekraftige Berichterstattung auf
Bundesebene zu ermdglichen und Informationen fur@ erforderliche Weiterentwicklungen
des Verfahrens zu erhalten. Q)\

818 Fehlende Dokumentation der Dater\ﬁﬁze

Die Leistungserbringerinnen und Leistur}?rbringer sind gemal} Teil 1 § 15 verpflichtet, die
nach den themenspezifischen Besti ngen erforderlichen Daten zu erheben und zu
Ubermitteln. Es wird festgelegt, d@ nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige
Datensatze Maflinahmen nach 17 Absatz 4 Buchstabe b auslésen. Fur das Verfahren
QS KCHK werden im EinfUh@ahr 2020 und im Folgejahr keine Vergltungsabschlage
erhoben, da die fiir das(Verfahren notwendige Software und Ubertragungstechnik
implementiert werden r@‘ und Strukturen aufgebaut werden missen. Es wird daher

festgelegt, dass der -G-BA bis zum 31. Dezember 2021 Regelungen zur fehlenden
Dokumentation der nsatze beschliefl3t

§19 Uber C%sregelung

Zu Absa%@.

tellung der zu dokumentierenden Datensatze gemall § 16 Absatz 1 Satz 6 soll

ziert nach den Auswertungsgruppen gemalf 8§ 10 Absatz 4 Buchstaben a-h erfolgen.

i das erste Jahr wird auf diese differenzierte Darstellung noch verzichtet. Stattdessen erfolgt

d|e Aufstellung nur nach der Gesamtzahl und einer weiteren Differenzierung nach

Q\ kathetergestitzten Eingriffen an der Aortenklappe, da die weitere Differenzierung vom IQTIG
noch inhaltlich und technisch zu entwickeln ist.

Zu Absatz 2:

Aufgrund der Ubergangsregelung in Absatz 2 sind die Krankenhauser verpflichtet,
herzchirurgische Leistung, die bis zum 31. Dezember 2019 (Abschluss des Erfassungsjahres
2019) erbracht worden sind und bis zu diesem Zeitpunkt in den herzchirurgischen
Leistungsbereichen der QSKH-RL Gegenstand eines QS-Verfahrens waren, entsprechend
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den Vorgaben der QSKH-RL zu erheben und standortbezogen in elektronischer Form geman
dem bundeseinheitlich vorgegebenen XML-Datenexportformat dem IQTIG zur Verfigung zu
stellen. Mit der Regelung wird zudem klargestellt, dass fir die weitere Durchfiihrung und den
Abschluss von QS-Verfahren (z. B. Datenvalidierung, Auswertung, Durchfiihrung und
Abschluss des Strukturierten Dialogs sowie Berichtspflichten) fur die in den herzchirurgischen
Leistungsbereichen der QSKH-RL bis zum 31. Dezember 2019 erbrachten Leistungen die
QSKH-RL weiter anzuwenden ist.

2
Anlage |: Indikatorenliste XS
)

Die hier aufgefihrten Qualitatsindikatoren entstammen den folgenden Berichten: >

Mitralklappeneingriffe” (Stand: 19. Mai 2016), inklusive Anhang und Indikat setl.l
(beide Stand: 11. April 2016) O

— Abschlussbericht des aQua-Insituts ,Weiterentwicklung der l@%’[ungsbereiche
Aortenklappenchirurgie, isoliert und Koronarchirurgie, isolieQ (Follow-up  mit
Sozialdaten)“, inklusive Anhang und Indikatorenset 1.0 (Standi@l Januar 2015)

— Bericht zu Teil 1 des IQTIG ,,Machbarkeitsp:%f%@ des QS-Verfahrens

— Abschlussbericht des  aQua-Insituts ,Entwicklung eines QS-Vi?@\rens

Mitralklappeneingriffe (Stand: 18. Januar 2018), inklusive” Anhang (Stand: 31. Juli
2017) und Indikatorenset 2.1 (Stand: 19. Januar 201@\)9

Weitere  aufgelistete  Qualitatsindikatoren entstamE? n der Beschreibung der
Qualitatsindikatoren zum Erfassungsjahr 2018 des @QTIG (QIDB 2018). Anpassungen
erfolgten im Rahmen der Verfahrenspflege durch %\ TIG.

&\0
.\@
N\
Durch den vorgesehenen Beschluss er@hen neue bzw. geénderte Informationspflichten fir
Leistungserbringer im Sinne von Anl | zum 1. Kapitel VerfO.

3. Burokratiekostenermittlung

Insgesamt ergeben sich aus (pUberfUhrung der transplantationsmedizinischen und
herzchirurgischen Leistungs iche von der QSKH-RL in die DeQS-RL und aus den
Erganzungen und Anderu&tﬁn den jeweiligen themenspezifischen Bestimmungen der
DeQS-RL jahrliche BUro@ ekosten in Hohe von geschatzt 1.579.735 Euro und einmalige

Burokratiekosten in ;o@: von geschatzt 20.574 Euro.

Die ausflihrliche B nung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

Q\

4. Veré(hrensablauf

Ersteffiting des Beschlussentwurfes. Ab dem Jahr 2019 erfolgte die Beratung durch die AG
-DeQS. In insgesamt 9 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
nterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Am %‘b tober 2018 begann die AG Umsetzung Eckpunktebeschluss mit der Beratung zur

O

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

2. Mai 2017 Unterausschuss QS | Beauftragung der AG Umsetzung
Eckpunktebeschluss zur Erstellung von
themenspezifischen Bestimmungen fir ein
QS-Verfahren far die
transplantationsmedizinischen und ein QS-
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Verfahren  fur  die  herzchirurgischen
Leistungsbereiche der QSKH-RL

11. Oktober 2018 AG-Sitzung Beginn der Beratung des Beschlussentwurfs
zu QS KCHK
27. November 2018 | AG-Sitzung Beginn der Beratung des Beschlussentwurfs
Zu QS TX
1. Februar 2019 AG-Sitzung AbschlieRende Beratung der Q-
Beschlussentwirfe  vor  Einleitung des \Q)
Stellungnahmeverfahrens zu QS TX und Qé.\
KCHK 70>
O
6. Marz 2019 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren 26‘)& TX
und QS KCHK
30. April 2019 AG-Sitzung Vorbereitung der Ausweftting der
(AG DeQS) Stellungnahmen zu QS TX)M@L%S KCHK
8. Mai 2019 Unterausschuss QS | AbschlieRende Beratu \u( QS TX und QS
KCHK und Beschlussgfapfehlung
\Z
20. Juni 2019 Plenum Beschlussfassung@\QS TX und KCHK
N\
(Tabelle Verfahrensablauf) \'Q(b

An den Sitzungen der AG UmsEck, der AG QSKH-DeQS@h des Unterausschusses wurden
gemalR 8136 Abs.3 SGBV der Verband der, @rivaten Krankenversicherung, die
Bundesérztekammer, der Deutsche Pflegerat, die %ﬁ}bspsychotherapeutenkammer und die
Bundeszahnarztekammer beteiligt.

&\0
Stellungnahmeverfahren \Q
Gemal 8§ 91 Abs. 5a SGB V wurde de \’@ndesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit ge n, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen

Bundesausschusses iber eineN<Anderung der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungstibergreifenden Quali a@Sicherung Stellung zu nehmen, soweit deren Belange
durch den Gegenstand des B(§ usses berthrt sind.

(o

Mit Beschluss des Unter husses Qualitatssicherung vom 6. Marz 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren 11. Marz 2019 eingeleitet. Die den stellungnahmeberechtigten
Organisationen vo%@ten Dokumente finden sich in den Anlagen 2 und 3. Die Frist fur die
Einreichung der St gnahme endete am 8. April 2019.

Die Bundesbe ﬁgte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 12. April 2019 (Anlage 5) und 26. April 2019 (Anlage 4) mit, keine Stellungnahme

abzugeb %0

Der Buigdesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben

VO . Méarz 2019 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens fristgerecht
/{' den.
5. Fazit

.\@

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juni 2019 beschlossen, die
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss mit.
Die Lander gemal § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss mit.
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Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat auRerten Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Burokratiekostenermittlung fur die Verfahren 5 (QS TX) und 6 (QS KCHK)

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsUbergreifenden\
Qualitatssicherung sowie versandte Tragende Griinde zu Verfahren 5 (QS T

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlusse rf
zur Anderung der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsubergréifenden
Qualitatssicherung sowie versandte Tragende Grinde zu (Zgrfahren
6 (QS KCHK) \}Q

Anlage 4: Schreiben der Bundesbeauftragten fur den Datens Zz und die
Informationsfreiheit zum Beschlussentwurf zu Verfahr (QS TX) vom
26. April 2019

Anlage 5 Schreiben der Bundesbeauftragten fur den @tenschutz und die

Informationsfreiheit zum Beschlussentwurf zu
12. April 2019
P o~

rz‘}‘

ren 6 (QS KCHK) vom

Berlin, den 20. Juni 2019

Gemeinsamer Bugk‘s usschuss
GBV

geman §
Der, N tzende
2

\{:\'Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Birokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Themenspezifische Bestimmun-
gen fur Verfahren 5: Transplantationsmedizin

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen

nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemaf Anlage Il .
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abge-\G
schafften Informationspflichten fir Leistungserbringer. O

Ziel der Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moglichst verwaltungsarmer R@n—

gen und Verwaltungsverfahren fur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig er-
achtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fir n lagerte
Vergutungsvereinbarungen. %6

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind nach § 108 SQ@'V zugelassene
Krankenhauser, die im Rahmen der Richtlinie zur datengestiitzten einri%@ngs[]bergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) dokumentationspflichtige Leistungen ingen. Das Qualitats-
sicherungsverfahren Transplantationsmedizin (QS TX) ist bislang gﬁerfahren in der Richtli-
nie ber Maflinahmen der Qualitatssicherung in Krankenh'auserry%b KH-RL) etabliert und wird
mit vorliegendem Beschluss in die DeQS-RL Uberfihrt. eistungserbringern entsteht
grundsatzlich kein neuer Aufwand. Lediglich das Delta, we s sich aus den Anderungen der
Dokumentationsvorgaben ergibt, soll hier Gegenstand@r etrachtung sein.

.

Als Datenquelle zur Bestimmung der je Leistungs \c'h vorliegenden Fallzahlen (Anzahl der
gelieferten Datenséatze sowie Anzahl der beteil@en Krankenhausstandorte) dient der Quali-
tatsreport 2017 des IQTIG. .\Q)

Zur Abschatzung der voraussichtlich ents \\?nden Burokratiekosten sind nur solche Anderun-
gen in den Vorgaben der DeQS-RL zu.Qé;pachten, welche bei den einzelnen Krankenh&usern
bzw. Krankenhausstandorten im V ich zum Ist-Zustand birokratischen Mehr- oder Min-
deraufwand auslosen. Bestehen rokratischen Aufwande, bei denen keine Anderungen zu
erwarten sind, finden keinen %@ng in die Blrokratiekostenermittlung.

Mit dem vorliegenden Be§hﬁss werden die Dokumentationsvorgaben fir die von der daten-

gestitzten einrichtungs@ rgreifenden Qualitatssicherung umfassten Leistungsbereiche aktu-

alisiert.

In diesem Zusam@hang ergeben sich veranderte Burokratiekosten in folgenden Bereichen:
A

)

1. Ander en in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Nach @?bsatz 1 und 2 DeQS-RL sind die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user
ver tet, die definierten Leistungsbereiche entsprechend den ndheren Vorgaben in der An-
IT'der Themenspezifischen Bestimmung zu dokumentieren.

\@ Die nachstehende Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber die entsprechenden Veranderungen in
den Dokumentationsvorgaben sowie Uber die in den einzelnen Leistungsbereichen anfallen-
den Fallzahlen. Die Fallzahlen je Leistungsbereich sind dem IQTIG Qualitatsreport 2017 ent-
nommen. Aufgefuhrt sind jene Leistungsbereiche, deren Dokumentationsvorgaben eine Ver-
anderung erfahren. Zudem enthalt die Ubersicht lediglich solche Datenfelder, welche manuell
zu dokumentieren sind. Aufgrund unterschiedlicher auf dem Markt befindlicher Softwarelésun-
gen ist eine Unterscheidung in manuell einzugebende Bogenfelder einerseits sowie bereits fur
andere Zwecke ins Krankenhausinformationssystem eingegebene und daher fir die QS auto-
matisch beflllbare Bogenfelder andererseits nicht in allen Fallen trennscharf zu treffen. Bei

1



Anlage 1 der Tragenden Grinde

der Entwicklung und Weiterentwicklung der Dokumentationsbégen wird zudem regelhaft ge-
pruft, inwiefern die Moglichkeit zur automatischen Ausleitung von Daten aus dem Kranken-
hausinformationssystem besteht, um die Dokumentationsvorgdnge mdglichst anwender-
freundlich zu gestalten. Je nach Umfang der Nutzung dieser Mdglichkeiten kénnen die Auf-
wande insofern in der Praxis variieren.

Als Datenfelder, welche regelhaft automatisch ausgeftillt 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 (gemaf3 § 301 SGB V) bzw.\Q)

das InEK (gemal § 21 KHEntgG) Ubermittelt werden. Neben der Versichertennummer si
dies beispielsweise die Fachabteilung, das Geburtsdatum, Aufnahmedatum, Prozed
(OPS-Kodes), OPS-Datum, Entlassungsdatum, Haupt- und Sekundardiagnosen (ICD@ S).

Die nachfolgenden Tabellen wurde zudem auf Basis folgender Darstellungen dei\ TIG er-
stellt:

- Empfehlungen zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 fur da ?Verfahren der
Transplantationsmedizin nach DeQS-RL. Erlauterungen, Stand: 262) 2019

- Empfehlungen zur Spezifikation flr das Erfassungsjahr 2020 fL%&S QS-Verfahren der
Transplantationsmedizin nach DeQS-RL. Dokumente, Sta 2.2019

Tabelle 1: Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzel@nstungsberelche

\

Leistungsbereich Manuell zu Manuell zu® Saldo | Fallzahl pro | Gesamtzahl
befullende beflllen Daten- | Verfahren manuell zu
Datenfelder: | Date er: | felder | 2017 befullende
neu allend Datenfelder

. O, (Saldo)

Herztransplantation, Herzun- 2

terstitzungssysteme/Kunst- | 3 (b,\‘o 3 1.358 4.074

herzen (HTXM) =

Follow up Herz-transplanta- ~

tion (HTXFU) N > 0 2 692 1.384

Leberlebendspende (LLS) 30 0 3 61 183

Follow-up Leberlebend- >

spende (LLSFU) 0 2 151 302

Lebertransplantation (LTX*)&‘ 0 4 773 3.092

Follow up Leber-transpl&fita-

tion (LTXFU) ] 6 0 4 2.095 8.380

Lungen- und Her sL)Ingen-

transplantatio TX) 3 0 3 311 933

Follow up L en- und Herz-

Lunge %plantatuon 3 0 3 801 2.403

(LUTX@

Nle;e@ebendspende (NLS) 548 1.644

-up Nierenlebend-
\épen de (NLSFU) 0 4 1.890 7.560
Gesamt 29.955

Es muss davon ausgegangen werden, dass es sich bei der manuellen Befiillung der Datenfel-
der um eine komplexe Tatigkeit einschlie3lich Recherche in der Patientenakte handelt, die
arztlichen und pflegerischen Sachverstand verlangt und somit ein hohes Qualifikationsniveau
(53,30 Euro/h) voraussetzt. Der Zeitaufwand, der fur das manuelle Beflllen eines Datenfeldes

.



Anlage 1 der Tragenden Grinde

notwendig ist, wird im Schnitt auf 0,3 Minuten® geschatzt. Hieraus ergeben sich im Durch-
schnitt fir die Dokumentation eines Datenfeldes Birokratiekosten in Hohe von geschéatzt
0,2665 Euro.

Aufgrund der sehr geringen Fallzahlen in der Transplantationsmedizin und um fir mdglichst
alle Patientinnen und Patienten eine externe Qualitatssicherung entsprechend des Transplan-
tationsgesetzes zu erreichen, sollen geman § 5 Abs. 4 auch patientenidentifizierenden Daten
nicht gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten verarbeitet werden. Dafur ist eine Ein-
willigung in die Datentbermittiung erforderlich. Wird die Einwilligung nicht erteilt, so werden
die Daten gemaf Anlage Il ohne patientenidentifizierende Daten verarbeitet. Bei ausdriic \,
cher Einwilligung werden die patientenidentifizierende Daten nicht gesetzlich Versmherterk
Rahmen der externen Qualitatssicherung verschlisselt an das IQTIG Ubermittelt. In alle
tungsbereichen des QS-Verfahrens Transplantationsmedizin wird diesberinch‘@ntteIs
neuem Datenfelder in den Dokumentationsbdgen die wirksame Einwilligung nich etzlich
versicherte Patientinnen und Patienten zur weiteren Ubermittlung an das IQTIG ahgefragt.

Aus den tabellarisch dargestellten Veranderungen in den Dokumentations g@%ben entstehen

jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschéatzt 7.983 Euro (29.955 x % 65 Euro).
&
N

2. Anderungen in den Ausfullhinweisen (0

Dartiber hinaus ist zusatzlicher Aufwand fiir die Anderun \'der Ausfullhinweise zu berlck-
sichtigen. Entsprechend der Zeitwerttabelle kdnnen hiegfir einmalig 48 Minuten je Kranken-
hausstandort je Verfahren angesetzt werden, bei m&stens einer relevanten Anderung in
einem manuell zu dokumentierenden Datenfeld:

Tabelle 2: Standardaktivitaten zur Einarbeitung in ge@:}érte Ausfullhinweise

Standardaktivitat ,&:?ﬁplexitatsgrad Zeit in Min.
Einarbeitung in die Informationspflicht . Hhittel 15

Interne Sitzungen N | mittel 30
Fortbildungs- und Schulungsmafin@m‘én einfach 3

Gesamt .e\@‘ 48

N .
Die nachstehe_nde Tabell@ﬂiefert eine Ubersicht tber die Leistungsbereiche, in denen min-
c_j_estens eine Anderun er Neuaufnahme eines Ausfullhinweises zu verzeichnen ist. In der
Ubersicht sind zudg&&'e) je Leistungsbereich betroffenen Krankenhauser dargestellt.

Tabelle 3: Leistu@ﬁ&reiche mit geanderten Ausfillhinweisen

Leistun%éf\eich KH-Standorte Zeitl. Aufwand bei
2017 je Verfahren | 48 Min. je KH in h

Iler Sg_l;r'\wj?tlon Herzunterstiitzungssysteme/Kunst- 58 46.40

oIIow-up Herztransplantation (HTXFU) 58 46,40

Leberlebendspende (LLS) 10 8,00

Follow-up Leberlebendspende (LLSFU) 10 8,00

1 Quelle: Ergebnisse der Messung des zeitlichen Aufwands fur das Ausfillen der Erhebungsbégen ,Ko-
ronarangiographie” und ,PCI“, IGES-Gutachten Machbarkeitsanalyse zur Implementierung einer sekto-
renlibergreifenden Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung.

3



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Leistungsbereich KH-Standorte Zeitl. Aufwand bei

2017 je Verfahren | 48 Min. je KH in h
Lebertransplantation (LTX) 21 16,80
Follow-up Lebertransplantation (LTXFU) 21 16,80
Lungen- und Herz-Lungentransplantation (LUTX) 14 11,20
I(:LOLIJI_(I)_V)\(/FULFJJ)Lungen und Herz-Lungentransplantation 14 11,20 Q‘
Nierenlebendspende (NLS) 38 30,40 R ’\\QJ
Follow-up Nierenlebendspende (NLSFU) 38 30,40 h(b.u
Zeitaufwand gesamt in h 225,60 A‘Q‘a
Bei erforderlichem hohem Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) und einem gesché n zeitli-

chen Aufwand von rund 226 Stunden ergeben sich aus den Anderungen in dep@usfllhinwei-
sen somit einmalige Birokratiekosten in Hohe von rund 12.045,80 Euro (5 &Euro X 226 h).

Darlber hinaus ergeben sich aus den geénderten EDV-technischen,orgaben notwendige
Softwareanpassungen in den Krankenh&ausern. Dieser Mehraufwa s\ét jedoch nicht sicher
kalkulierbar und hangt von den einzelnen verwendeten Softwareprogukten sowie den zugrun-

deliegenden Vertragsbedingungen ab. Er wird daher nicht in dighNEndsumme der Burokratie-
kosten eingerechnet. Eine standardisierte Softwareaktual'\qi'érung in einem Krankenhaus
bringt durchschnittlich einen Aufwand von zwei Manntag it sich. Die damit verbundenen
Kosten belaufen sich auf 852,80 Euro (2 x 8h x 53,30 E@
Q‘;\\
.
3. Zusammenfassung ®

Insgesamt ergeben sich aus der Uberfii n@rg der transplantationsmedizinischen Leistungsbe-
reiche von der QSKH-RL in die DeQS- nd aus den beschriebenen Anderungen der DeQS-
RL jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 7.983 Euro. Einmalige Birokratiekosten
entstehen den Krankenh&usern u@—lohe von geschatzt 12.045,80 Euro.

Tabelle 4: Zusammenfassendeggslcht

Informationspflicht < Jahrliche Biiro- | Einmalige Biiro-
?\Q kratiekosten kratiekosten
Anderungen in de@@kumentationsvorgaben 7.983 Euro
Anderungen ir(aén\ﬁusfullhinweisen 12.045,80 Euro
2

&

/\@Q
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Birokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Themenspezifische Bestimmun-
gen fur Verfahren 6: Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen

nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemaf Anlage Il .
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abge-\Q)
schafften Informationspflichten fir Leistungserbringer. O

Ziel der Birokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moglichst verwaltungsarmer R@n—

gen und Verwaltungsverfahren fur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig er-
achtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fir n lagerte
Vergutungsvereinbarungen. (06

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind nach § 108 SQ@'V zugelassene
Krankenhauser, die im Rahmen der Richtlinie zur datengestiitzten einri%’I@JngsUbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) dokumentationspflichtige Leistungen ingen. Das Qualitats-
sicherungsverfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzkla QS KCHK) ist mit den
Leistungsbereichen lIsolierte Aortenklappenchirurgie, Isolierte ,&)“narchirurgie und Kombi-
nierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie bislang in der tlinie Gber Malinahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) etabli nd wird mit vorliegendem Be-
schluss in die DeQS-RL Uberfiihrt. Den Leistungserbrin entsteht grundsatzlich kein neuer
Aufwand. Lediglich das Delta, welches sich aus dens\&erungen der Dokumentationsvorga-
ben ergibt, soll hier Gegenstand der Betrachtung %

Die bisherigen Leistungsbereiche werden zul@‘}t'ib um offen-chirurgische sowie katheterge-
stutzte Eingriffe an den Mitralklappen erg@

Als Datenquelle zur Bestimmung derje\é%tungsbereich vorliegenden Fallzahlen (Anzahl der
gelieferten Datensatze sowie Anza%der beteiligten Krankenhausstandorte) dient der Quali-
tatsreport 2017 des IQTIG. Q

Zur Abschatzung der vorausiéh%ich entstehenden Birokratiekosten sind nur solche Anderun-
gen in den Vorgaben der sbS—RL zu betrachten, welche bei den einzelnen Krankenhausern
bzw. Krankenhausstandorten im Vergleich zum Ist-Zustand birokratischen Mehr- oder Min-
deraufwand ausldsergéstehende birokratischen Aufwénde, bei denen keine Anderungen zu
erwarten sind, finc@keinen Eingang in die Burokratiekostenermittlung.

A
Mit dem vorlie@hden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fur die von der daten-
gestitzten ichtungsibergreifenden Qualitatssicherung umfassten Leistungsbereiche aktu-
alisiert.
In die@ Zusammenhang ergeben sich verdnderte Birokratiekosten in folgenden Bereichen:

@Q

/&\ Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Q\ Nach § 5 Absatz 1 und 2 DeQS-RL sind die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser
verpflichtet, die definierten Leistungsbereiche entsprechend den n&heren VVorgaben in der An-
lage Il der Themenspezifischen Bestimmung zu dokumentieren.

Die Veranderungen in den Dokumentationsvorgaben sowie Uber die in den einzelnen Leis-
tungsbereichen anfallenden Fallzahlen, welche dem IQTIG Qualitatsreport 2017 entnommen
sind, werden im Folgenden beschrieben. Aufgeflhrt sind jene Leistungsbereiche, deren Do-
kumentationsvorgaben eine Veranderung erfahren. Zudem werden lediglich die manuell zu
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dokumentierenden Datenfelder betrachtet. Aufgrund unterschiedlicher auf dem Markt befind-
licher Softwarelésungen ist eine Unterscheidung in manuell einzugebende Bogenfelder einer-
seits sowie bereits fir andere Zwecke ins Krankenhausinformationssystem eingegebene und
daher fir die QS automatisch beflllbare Bogenfelder andererseits nicht in allen Fallen trenn-
scharf zu treffen. Bei der Entwicklung und Weiterentwicklung der Dokumentationsbégen wird
zudem regelhaft gepruft, inwiefern die Mdglichkeit zur automatischen Ausleitung von Daten
aus dem Krankenhausinformationssystem besteht, um die Dokumentationsvorgédnge maog-
lichst anwenderfreundlich zu gestalten. Je nach Umfang der Nutzung dieser Mdglichkeiten
kénnen die Aufwande insofern in der Praxis variieren. @Q‘

Als Datenfelder, welche regelhaft automatisch ausgefiillt werden (durch Ausleitung der Dat \é\'
aus dem Krankenhausinformationssystem-KIS) und welche somit nicht in der nachstehen&ﬁ
Zahlung enthalten sind, wurden solche Datenfelder gezahlt, die zu Abrechnungszwec ZW.
zur DRG-Weiterentwicklung an die gesetzlichen Krankenkassen (gemaf § 301 SG bzw.
das InEK (gemal § 21 KHEntgG) Ubermittelt werden. Neben der Versicherten@ er sind
dies beispielsweise die Fachabteilung, das Geburtsdatum, Aufnahmedatungy-Prozeduren
(OPS-Kodes), OPS-Datum, Entlassungsdatum, Haupt- und Sekundardiag (ICD-Kodes).

Anhand der Empfehlungen fiir das QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklap-
pen zur Spezifikation fir das Erfassungsjahr 2020, Erlauterungen und(Bokumente des IQTIG
vom 20.02.2019 ist festzustellen, dass sich neben den geringflgig Anderungen in der QS-
Dokumentation vor allem die neu abgebildeten Leistungen zu de griffen an den Mitralklap-
pen die Dokumentationsvorgaben fir die Leistungserbringer itern. Die Veranderungen im

Dokumentationsbogen sehen vor, dass insgesamt 74 man u dokumentierende Felder hin-
zukommen und drei bereits vorhandene Bogenfelder g%j@ t werden; saldiert ergibt dies die
Aufnahme von 71 zusatzlichen Datenfeldern. \x

A\
Der Zeitaufwand, der fir das manuelle Befill &es Datenfeldes notwendig ist, wird im
Schnitt auf 0,3 Minuten® geschatzt. Entsprech der komplexen Téatigkeit, die die Recherche
in der Patientenakte einbezieht und arztlich?und pflegerischen Sachverstand verlangt, wird
ein hohes Qualifikationsniveau (53,30 Eu vorausgesetzt. Hieraus ergeben sich im Durch-
schnitt fir die Dokumentation eines Qétenfeldes Birokratiekosten in Hohe von geschatzt
0,2665 Euro. Q>

@étzten Fallzahl von 70.381 dokumentierten Eingriffen zu
des QS-Verfahrens KCHK abgebildeten Leistungsbereichen?
von 12.686 operativen Mitralklappeneingriffen® ergibt sich eine
rokratiekosten fiir die Leistungserbringer um 1.571.752 Euro (71 x

Unter Berlcksichtigung einer
den bereits bislang im Rah
und eine geschéatzten Fal
Zunahme der jahrliche%
0,2665 Euro x 83.062)

n. Entsprechend der Zeitwerttabelle konnen hierfur einmalig 48 Minuten je Kranken-
/Q‘Q@ andort je Verfahren angesetzt werden, bei mindestens einer relevanten Anderung in
2 inem manuell zu dokumentierenden Datenfeld:

\)

.

Q

1 Quelle: Ergebnisse der Messung des zeitlichen Aufwands fur das Ausfiillen der Erhebungsbdgen ,Ko-

ronarangiographie“ und ,PCI“, IGES-Gutachten Machbarkeitsanalyse zur Implementierung einer sekto-

renlibergreifenden Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung.

2 Quelle: IQTIG Qualitatsreport 2017, Auswertung 2017, Koronarchirurgie, isoliert, Aortenklappenchirur-

gie, isoliert Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie, S. 67.

3 Quelle: AQUA-Institut. Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe. Abschlussbericht.

Stand: 11.04.2016. S. 24. Abbildung unter Hinzuziehung der kathetergestitzten Mitralklappeneingriffe
2



Anlage 1 der Tragenden Grinde

Tabelle 1: Standardaktivitaten zur Einarbeitung in geanderte Ausfillhinweise

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

Interne Sitzungen mittel 30
Fortbildungs- und SchulungsmalBnahmen | einfach 3

Gesamt 48

Es ist davon auszugehen, dass sich maximal 200 Einrichtungen, die im Rahmen des QS-Ver-\Q)

fahrens Leistungen erbringen, mit den geanderten Ausfullhinweisen auseinandersetzen w
den. Bei hohem Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) und einem geschatzten zeitlichen fRuf-
wand von rund 160 Stunden ergeben sich aus den Anderungen in den Ausfiillhinweis mit
einmalige Burokratiekosten in Héhe von rund 8.528 Euro (53,30 Euro x 160 h). (\Q)

Darlber hinaus ergeben sich aus den geénderten EDV-technischen Vorga 6’9\}|otwendige
Softwareanpassungen in den Krankenhausern. Dieser Mehraufwand ist j h nicht sicher
kalkulierbar und hangt von den einzelnen verwendeten Softwareprodukten<sowie den zugrun-
deliegenden Vertragsbedingungen ab. Er wird daher nicht in die End me der Birokratie-
kosten eingerechnet. Eine standardisierte Softwareaktualisierun&' einem Krankenhaus
bringt durchschnittlich einen Aufwand von zwei Manntagen mit%&h. Die damit verbundenen
Kosten belaufen sich auf 852,80 Euro (2 x 8h x 53,30 Euro). \{0
o

3. Zusammenfassung 6&

Insgesamt ergeben sich aus der Uberfiihrung der %‘fv@ngsbereiche von der QSKH-RL in die
DeQS-RL und aus den beschriebenen Ergdnzung er DeQS-RL jahrliche Biirokratiekosten
in Hohe von geschéatzt 1.571.752 Euro. EinmaIQeBUrokratiekosten entstehen den Kranken-
h&ausern in Hohe von geschatzt 8.528 Euro. \@

Tabelle 2: Zusammenfassende Ubersicht (b\~\
X0
Informationspflicht > - Jahrliche Biro- | Einmalige Biro-
A kratiekosten kratiekosten
Anderungen in den Dokumenta;i@\/orgaben 1.571.752 Euro
Anderungen in den Ausfullhi(née\léen 8.528 Euro

.
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Gemeinsamer

BeSCh I USSG ntWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie zur

&&

.\@

Q

datengestltzten einrichtungsibergreifenden \{@f\’
Qualitatssicherung: o°
Themenspezifische Bestimmungen fur ein
Verfahren 5: Transplantationsmedizin \\59
)
%

Stand: 11. Mérz 2019 Q)\
Dissente Positionen sind gelb gekennzeichnet. X {\

"

\S

L

Vom Beschlussdatum \{:\,
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in %er Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie zur daten jtzten einrichtungstbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vo . Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B 3),

zuletzt ge&ndert am 17. Januar 2019 (BAnz Q{.TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer
manuell hinzufugen]), wie folgt zu &andern: - @

O\
I. Dem Teil 2 der Richtlinie wird folgend%s,@erfahren 5 angeflgt:
&

,verfahren 5: Transplantations&&izin
<&

§1 Gegenstand und Z\igtgdes Verfahrens

D) Gegenstand c&@\/erfahrens sind
a) Lekattransplantationen
b) @berlebendspenden
C)b@ Lungentransplantationen
é)\ Herz-Lungen-Transplantationen
@Q e) Herztransplantationen
f) Implantationen von Herzunterstiitzungssystemen/Kunstherzen
Q) Nierenlebendspenden.
Diese Behandlungsverfahren werden nachfolgend als ,Indexeingriffe bezeichnet.

(2) Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Transplantationsmedizin“. Das Verfahren wird
nachfolgend ,QS TX" genannt.

3) Das Verfahren soll die qualitatsrelevanten Aspekte in den folgenden Bereichen
messen, vergleichend darstellen und bewerten:

a) Indikationsstellung bei der Implantation von Herzunterstiitzungssystemen
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b) Erreichen von Behandlungszielen
c) Komplikationen/unerwiinschte Ereignisse
d) Uberleben der Patienten.

Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefihrt. Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung bei Herzunterstlitzungssystemen
b) Verbesserung der Durchfiihrung der Eingriffe \Q,(\‘
c) Verbesserung des Erreichens von Behandlungszielen (}\
d) Verringerung der Komplikationsraten wahrend und nach den EingriffeuQ@(b
e) Verringerung von Folgeerkrankungen. (\Q
Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Ange enheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu uberprifen. <<(b"o

§2  Eckpunkte {\Q)
é\Q
(2) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbra n Indexeingriffe.

(2) Zur Beurteilung der Indexeingriffe werden auch mit i \?ssoziierte Folgeereignisse mit
einbezogen (Follow-up). Dies sind insbesondere Uberleben sowie bestimmte
Komplikationen des Indexeingriffs bei Organtransplaq\'@en und Lebendspendern.

3 Das Verfahren wird bundesbezogen durch@hrt.

(4) Das Verfahren wird bezogen auf ei @enderjahr (Erfassungsjahr) durchgefthrt.
MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfasstihgsjahr ist fir die im jeweiligen Kalenderjahr
durchgefuhrten Indexeingriffe das Datum ntlassung nach dem Eingriff.

(5) Sobald eine ausreichen \\,})atenlage vorliegt, wird das Ausmall des
Verbesserungspotenzials empirisch@. geschatzt und bewertet. Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziertqrerden. Zum 30. Juni 2028 bewertet der G-BA das Erreichen
der Ziele unter Einbeziehun r Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3 der
Richtlinie und entscheidet L@ I etwaige Veranderungen in der Durchfiihrung.

(6) Fur die Stim e‘&tsverteilung der Leistungserbringerseite im Lenkungsgremium

gemal Teil 1 8 8 tz 1 der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und
Vertretern der Kra{»@nhéuser zufallen.
A\

§3 Beg@@mdung der Vollerhebung

O

Es V\@ﬁen in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen Themenspezifischen

Be ﬁh_jmungen erfassten Leistungen einbezogen, die Leistungserbringer nach Teill §1

\hsatz 6 Nr. 1 der Richtlinie erbringen. Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer

. ollerhebung nach 8 299 Absatz 1 Satz 5 SGB V durchgefiihrt. Dies ist erforderlich, da die

Q\® Leistungen insgesamt nur geringe Fallzahlen aufweisen und insbesondere die durch die

Follow-up-Indikatoren erfassten Ereignisse selten und sowohl hinsichtlich ihres Eintritts sowie

des Ortes nicht vorhersehbar sind. Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte

langsschnittliche Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und die Follow-up-
Indikatoren fir alle Leistungserbringer aussagekréaftig erfasst werden.
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Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren fir alle Indikatoren, geléscht.

)

Das Patientenpseudonym wird von der Bundesauswertungsstelle spatestens 60
Monate nach Ablauf des Quatrtals, in dem der zugehdrige Indexeingriff stattfand, friihestens

Die leistungserbringeridentifizierenden Daten sind entsprechend § 3 Absatz 2 Satz 4

der Anlage zu Teil 1 der Richtlinie in der Datenannahmestelle der Krankenkassen zu

®3)

jeweils eigene Patienten- und Leistungserbringerpseudonyme anzuwenden:

pseudonymisieren.

- a) Lebertransplantation und b) Leberlebendspende

Fir die in 8 1 Absatz 1 differenzierten Behandlungsverfahren sind in folgender Wei

Mo

‘0

- ¢) Lungentransplantationen und d) Herz-Lungen-Transplantatione Q

\Q)(\

- e) Herztransplantationen und f) Implantationen von "06
Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen <<‘b
- g) Nierenlebendspenden {\Q)
0\@
8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten ‘\\9
) Fur das Verfahren werden Daten von den Lelstung mgern und den Krankenkassen

erhoben, verarbeitet und genutzt. Die jeweiligen Daten
beinhalten patientenidentifizierende Daten nach T
Leistungserbringern

die Leistungserbringer sowie zur Anwen
durch die Krankenkassen erarbeitet
Themenspezifischen Bestimmunge

diesbezugliche Algorlthmen

durch den G-BA besc
zuganglich gemacht

Datenerhebung bei den

\eglnnt zum 1. Januar 2020.

Datenubermittlung durch die Krankenkassen er@gt erstmals ab dem Jahr 2022.

Zum Zwecke einer bundeseinheitlich

()

anzuwendenden elektronischen

in der Anlage Il festgelegt. Diese
§ 14 Absatz 2 der Richtlinie. Die
Die

und softwarebasierten Dokumentation durch

einheitlicher Regeln fur die Datenbereitstellung
Institut nach § 137a SGB V, auf Grundlage der
d der Daten gemafR Absatz 1, Vorgaben fur die
nsatzformate sowie Softwarespezifikationen. Neben der

EDV-technischen Spezn‘meru&@%éer Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und

Inkrafttreten der Theme

spezifizieren. Die Spezifikationen muissen erstmalig mit

|f|schen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung

en werden. Sie werden in der jeweils aktuellen Fassung 6ffentlich
durch das Institut nach 8 137a SGB V im Internet verdéffentlicht.

(9\

DKG

GKV-SV

bV
/.

3) (@? Krankenhaus ist verpflichtet,
ichtz)* gesetzlich krankenversicherten
P tinnen und Patienten mit Indexeingriff
(hach § 1 Absatz 1 Satz 1 die Teilnahme am
QS-Verfahren unter Verwendung
pseudonymisierter personenbezogener
Daten anzubieten. Es erhebt und Gbermittelt
mit Einwilligung der Patientinnen und des
Patienten die patientenidentifizierenden
Daten (ET-Nummer). Wird die Einwilligung
nicht erteilt, werden die Daten der QS-
Dokumentation der Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer ohne

(3) Bei gesetzlich versicherten Patientinnen
und Patienten werden als
patientenidentifizierende Daten flr Zwecke
nach dieser Richtlinie gemaR Anlage Il die
Krankenversichertennummern verarbeitet.

(4) Bei nicht gesetzlich versicherten
Patientinnen und Patienten werden bei
Vorliegen einer Einwilligung nach den
Vorgaben des Artikel 7 in Verbindung mit
Artikel 9  Absatz2  Buchstabe a  der
Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-
Grundverordnung) in der jeweils geltenden
Fassung als patientenidentifizierende Daten
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patientenidentifizierende Daten Ubermittelt.
Als patientenidentifizierende Daten werden

fur Zwecke nach dieser Richtlinie bei
gesetzlich  versicherten Patienten die
Versichertennummer und bei nicht

gesetzlich versicherten Patienten mit deren
Einwilligung die ET-Nummer verarbeitet.
Wenn eine Einwilligung des Patienten

fur Zwecke nach dieser Richtlinie gemaR
Anlage Il die ET-Nummern verarbeitet. Das
Krankenhaus ist verpflichtet nicht gesetzlich

krankenversicherte Patientinnen und
Patienten Uber die Moglichkeit der
Teilnahme am  QS-Verfahren  unter
Verwendung pseudonymisierter-

personenbezogener Daten zu informieren.

(5) Wenn eine ausdrtckliche Einwilligu?zder
Patientin oder des Patienten gemﬁ 15e

Absatz 6 Transplantationsges§§ rliegt,

ET-Nummer wird in diesem Fall bei der
Leistungserbringerin oder dem

Leistungserbringer so verschlisselt, dass wird zustzlich die ET-Numm Zwecken

[I]'lrjerlns Iar?tlgtionsrev?sr:(reerusjers]ises t?ggen kadnenS des _Transplantationsreg verarbeitet.
Die gundesauswgrtun sstelle l6scht dié Die ET-Nummer wird in dicsem Fall bei der

" g Leistungserbringerin oder dem
verschlisselte ET-Nummer, wenn deren

Leistungserbringer. é verschlisselt, dass

[S)Z?elzilriljigjrrr]r?ittlungzu Zv;icken gaesr nur die_ N rtrauen_sstelle des
Transplantationsregister nicht mehr Transplantatlo gisters sie Ies_,_en kan_n.
erforderlich ist Die Blfn wertungsstelle 16scht die
) verschlissglte ET-Nummer, wenn deren
Speiche&rung Zu Zwecken der

Daternibermittlung an das

TraRsplantationsregister nicht mehr

Aé*f‘orderlich ist.
O\W
N
Y

Die Daten werden nach den Vorgab@! in Teil 1 8 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 his 6 der Richtlinie erhobe@\\/erarbeitet und genutzt.

O

.. N

Datenprifung $
<

echnischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
satz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
z 2 regelmaRig veroffentlicht werden.

86 Datenflussverfahren

§7

Es kommen die E
gemal Teil 1
gemal § 5 Ab

%)
§8 {@henregeln und Referenzbereiche
)

Rechenregeln und Referenzbereiche der in Anlage | aufgefiihrten Indikatoren haben

ndesweit einheitlich fir alle Leistungserbringer Giiltigkeit. Diese werden vom Institut nach
§ 137a SGB V in Zusammenarbeit mit Experten mit methodischer und fachlicher Expertise
gemal § 13 entwickelt.

2) Rechenregeln und Referenzbereiche werden prospektiv, vor Beginn der
Datenerhebung, erstellt und nach deren Abschluss auf Basis der dann vorliegenden
empirischen Daten angepasst. Der G-BA beschliel3t auf Vorschlag des Instituts nach 8 137a
SGBV bis zum 31. Dezember des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres alle
prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche fir das Erfassungsjahr und verdffentlicht
diese. Das jeweilige methodische Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und

gemal § 15e Absatz 6 Transplantations- | Wird die Einwilligung nicht erteilt, werden die Q)(\‘
gesetz vorliegt, wird auRerdem die ET- | Daten geman Anlage Il ohn ’\\
Nummer zu Zwecken des | patientenidentifizierende Daten verarbeite,b()‘
Transplantationsregisters verarbeitet. Die
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Referenzbereiche, insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu
vertffentlichen. Die endgultigen Rechenregeln und Referenzbereiche werden vom Institut
nach § 137a SGB V bis zum 15. Juni des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren
veroffentlicht. Anderungen der endgliltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
der Referenzbereiche sind gegeniber dem G-BA zu begriinden, von diesem zu beschlieRen
und zu veroffentlichen.

8§89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen Q-
x<Q

Es werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfugbarkeiten verwendet: (\)(\

a) Daten durch Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS—Dokumentatio%@tgm
Leistungserbringer

b)  Sozialdaten bei den Krankenkassen. 60(\

Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle Auswer@fb?n und Berichte
unter Berucksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach § 8.

Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren Weiterleitung#riihestmaoglich erfolgen.
Die Ruckmeldeberichte an die Leistungserbringer enthalten D aus unterschiedlichen
Erfassungszeitrdumen: (b\

a) Auswertungen zu Indikatoren aus QS-Dokur(l@?ation des Vorjahres
b)  Auswertungen zu FoIIow—up—Indikatorngggs bis zu drei vorangegangenen

Jahren. Q;\\

8§10 RiUckmeldeberichte nach Teil 1 8 1‘8éé'Pichtlinie

&
) Einen jahrlichen RUckmeIdebegéﬁ)wie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
nach § 108 SGB V zugelassene Krapkenhauser, die einen entsprechenden Indexeingriff
erbracht haben. Die Berichte werd Form und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen
Musterbericht erstellt. Q

2) Die Rickmeldeberic ur die Leistungserbringer enthalten neben den Vorgaben in
Teil 1 8§ 18 der Richtlinie estens folgende Informationen:

a) dieVo ligkeit der Ubermittelten Daten
b) ein%@asisauswertung (statistische Darstellung aller erfassten Daten)

c) @%wertungen der einzelnen Indikatoren
{\— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
Q)(\ — mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand
d)

&
& e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
Q‘\Q vorangegangenen Jahren

die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

f) Auswertung der einzelnen Indikatoren je Leistungserbringer im Vergleich mit
den Vergleichsgruppen

g) Auflistung der Fallnummern nach Teil 1 § 14 Absatz 5 Satz 3 der Richtlinie, bei
denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.
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(4) Die Berichte sind differenziert zu erstellen fiir:
a) Lebertransplantationen
b) Leberlebendspenden
C) Lungen- und Herz-Lungentransplantationen
d) Herztransplantationen
e) Herzunterstitzungssysteme/Kunstherzen Q-
) Nierenlebendspenden. \é\.e’
(5) Die Berichte sollen elektronisch verfigbar sein. (b,o
*QQ’
DKG GKV-SV/PatV \\Qg

§ 10a Landerbezogene Auswertungen

(2) Die Landesarbeitsgemeinschaften
erhalten einmal jahrlich landerbezogene
Auswertungen fir das Verfahren QS TX.
Diese werden in Form und Inhalt nach einer
bundesweit einheitlichen Musterauswertung
erstellt. Die landesbezogenen
Auswertungen sollen in maschinenlesbarer
und -verwertbarer Form vorliegen.

2 Die landerbezogenen Auswertungen
far die Landesarbeitsgemeinschaften
enthalten mindestens
Informationen sowohl in e

vergleichenden Landesauswertung als h
je Leistungserbringer:

\éﬂ@;ligkeit

a) die Vollstandigkeit und
der Ubermittelten Datef@)

b) eine Basisan@ung — eine
statistische rstellung des
Patientenkol@ivs

c) Auswertt@n der einzelnen
Indik n
- it Angabe der jeweiligen
QQ rundgesamtheit

N\ mit den entsprechenden

Q)@ Referenz- und

A {0 Vertrauensbereichen
"\ — mit Bezug zum Jahr, in dem der
\Q Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus

mindestens den beiden

vorangegangenen Jahren.
Die Bundesauswertungsstelle erstellt die
landerbezogenen Auswertungen und stellt
sie den Landesarbeitsgemeinschaften bis
zum 30. Juni zur Verfligung.

folgende.

[keine Ubernahme]

{\Q)
.\@
)
N
R
&
o0
Q;\’\\
X
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8§11 Bewertung der Auffalligkeiten

) Die Auswertungen werden durch das Institut nach 8 137a SGB V (IQTIG) in seiner
Funktion gemaR Teil 1 § 7 Satz 2 im Auftrag und in Abstimmung mit der Bundesstelle nach
Teil 1 8§ 7 unter Hinzuziehung der Bundesfachkommissionen nach 8§ 13 bewertet. Das IQTIG
stellt die Notwendigkeit fur ein Stellungnahmeverfahrens fest und leitet dieses ein.

2) Das Stellungnahmeverfahren soll ohne Zeitverzug durchgefiihrt werden. Das I1QTIG

fuhrt das Stellungnahmeverfahren gemaR Teil 1 § 17 Absatz 2 Satz 1 und 2 der Richtlinie und QN
gemalf festgelegten, bundeseinheitlichen Kriterien gemalf3 Absatz 4 durch. Abweichungen d \Q’
Vorgehens von den festgelegten bundeseinheitlichen Kriterien sind zu begriinden und mit
Bundesstelle abzustimmen. Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens wird gemeipsam
durch die zustandige Bundesfachkommission und das IQTIG bewertet. Sofern die Auffalligkeit

im Stellungnahmeverfahren hinreichend aufgeklart werden kann wird dieses ab lossen

und die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer entsprechend informieifyDas IQTIG
informiert die Bundesstelle tiber die laufenden Stellungnahmeverfahren und i Ergebnisse.

3) Konnen die Auffalligkeiten im Rahmen des Stellungnahrﬂé@rfahrens nicht
ausreichend aufgeklart werden, empfiehlt das IQTIG gemeinsam\@)it der zustandigen
Bundesfachkommission der Bundesstelle weiterfihrende qualitétssi@‘ernde Malnahmen der
Stufe 1 gemaR Teil 1 § 17 Absatz 3 der Richtlinie inklusive des Zgittahmens, innerhalb dessen
die MalBnhahmen umgesetzt werden sollen. Das IQTIG schlagt %insam mit der zustandigen
Bundesfachkommission der Bundesstelle ein geeignetes ahren zur Uberprifung des
Erfolgs dieser MaRnahmen vor. Folgt die Bundesstelle dem%’hpfehlungen des IQTIG nicht, ist
darliber im Bundesqualitatsbericht nach Teil 1 § 20 dqr\@ic tlinie zu berichten.

.

(4) Der G-BA wird innerhalb eines Jahres na?%éginn der Datenerhebung bundesweit
einheitliche Kriterien fur die Datenbewertung un die Einleitung und Durchfihrung von
MalRnahmen gegenuber den Leistungserbrin@nnen und Leistungserbringern gemaf Teil 1
§ 3 Satz 2 Nr. 9 der Richtlinie festlegen. \(0\

(5) Die Einleitung der MarSnahmerg\é@'Stufe 2 richtet sich nach Teil 1 8 17 Absatz 4 der

Richtlinie. NS
(6) Das Stellungnahmeverfa fur die Krankenhauser soll fur die im strukturierten
Qualitatsbericht der Kranke ser zu vertffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum

31. Oktober des dem Erfas sjahr folgenden Jahres abgeschlossen sein.
§12 Datenvalidiebﬁg
0‘ Q

Regelungen z@%envalidierung werden bis zum 31. Dezember 2019 ergénzt.

»Q
813 B@b@iesfachkommissionen
QO

%)
(1%}0_) Die Bundesstelle richtet fir die Durchfiihrung ihrer Aufgaben
& a) eine Bundesfachkommission ,Lebertransplantation und Leberlebendspende®

Q\Q b) eine Bundesfachkommission ,Herz- und Lungentransplantation/Herz-
unterstitzungssysteme* und

c) eine Bundesfachkommission ,Nierenlebendspende”

nach Teil 1 § 8 Absatz 3 der Richtlinie ein und gibt diesen eine Geschéaftsordnung. In der
Bundesfachkommission ,Lebertransplantation und Leberlebendspende® erfolgt die Beratung
der Leistungen gemaf 81 Absatz 1 Buchstabe a und b. In der Bundesfachkommission ,Herz-
und Lungentransplantation / Herzunterstitzungssysteme* erfolgt die Beratung der Leistungen

7
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gemalR 81 Absatz 1 Buchstabe c bis f. In der Bundesfachkommission ,Nierenlebendspende®
erfolgt die Beratung der Leistungen gemaf 81 Absatz 1 Buchstabe g.

(2)

GKV-SV/PatV

DKG

Die Bundesstelle benennt die Mitglieder
nach Absatz 3 fir eine Laufzeit von vier
Jahren. Wiederbenennungen sind mdglich.

Die Benennung eines stimmberechtigten
Mitglieds erfolgt fur die Dauer von drei
Jahren. Die vorzeitige Abbenennung durch

die entsendenden Organisationen

benanntes stimmberechtigtes Mitglied
Fachgruppe waren, dirfen nicht b

oder wiederbenannt den
Vertretungslosungen werden a &E unden
der Kontinuitéat grunds nicht
vorgesehen. Die benannten

stimmberechtigten Mitgli er durfen nicht
gleichzeitig Mltglleder\@ Expertengremien

anderer K datengesttitzter

Qualltatssmheru&@chtllnlen des G-BA

sein.

X
GKV-SV PatV 2 DKG
A\ ..
Das IQTIG kann zwei | Das IQTIG QRann zwei | [keine Ubernahme]
zusatzliche stimmberechtigte | zusatzliche {\-
Mitglieder mit den Mitgliedgr‘\g mit den
erforderlichen Fachkennt- erfordefsgﬂen Fachkennt-
nissen benennen. nissenbenennen.
N

(3) oS
GKV-SVIDKG Ko PatV

Stimmberechtigte [keine Ubernahme]

Mitglieder der Bun
jeweils drei Ver
Erfahrung im

achkommission ,Lebertransplantation und Leberlebendspende” sind
rinnen oder Vertreter der zugelassenen Krankenhduser mit klinischer
ich Lebertransplantation, davon

a) e
b)

sogﬁgwei sachkundige Vertreterinnen oder Vertreter der Krankenkassen mit entsprechender
,(‘& arztqualifikation.

acharztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und Gastroenterologie

ine Fachéarztin oder ein Facharzt fur Viszeralchirurgie

O
GKV-SV/DKG PatV
Stimmberechtigte [keine Ubernahme]
Mitglieder = der  Bundesfachkommission  ,Herz- und  Lungentransplantation /

Herzunterstutzungssysteme” sind jeweils vier Vertreterinnen oder Vertreter der zugelassenen
Krankenh&user, davon

ist X
moglich. Experten, die bereits zuvor eipg{™
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a) eine Facharztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und Kardiologie mit klinischer
Erfahrung im Bereich der Herz- und Lungentransplantation

b) eine Facharztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und Pneumologie mit klinischer
Erfahrung im Bereich der Herz- und Lungentransplantation

c) eine Fachéarztin oder ein Facharzt fir Herzchirurgie mit klinischer Erfahrung im
Bereich der Herztransplantation

d) eine Facharztin oder ein Facharzt fir Herzchirurgie oder eine Facharztin oder ein Q-
Facharzt fur Thoraxchirurgie mit Kklinischer Erfahrung im Bereich der\Q)
Lungentransplantation C‘JQ

sowie zwei sachkundige Vertreterinnen oder Vertreter der Krankenkassen mit entsprech er
Facharztqualifikation.

©) &9
GKV-SVIDKG PatV "'0
Stimmberechtigte [keine Ubernahme] <((0

Mitglieder der Bundesfachkommission ,Nierenlebendspende® sind jevﬁ% drei Vertreterinnen
oder Vertreter der zugelassenen Krankenhauser mit klinischer rung im Bereich der
Nierentransplantation, davon A\

a) eine Facharztin oder ein Facharzt fir Innere Medi i@nd Nephrologie
b) eine Fachéarztin oder ein Facharzt fur Viszeralchi@rgie oder eine Fachérztin oder ein

Facharzt fir Urologie \X
sowie zwei sachkundige Vertreterinnen oder Vertréé der Krankenkassen mit entsprechender
Facharztqualifikation. {\.
(6) In allen Bundesfachkomm|55|onen Absatz 1 soll intensivmedizinische Expertise
vertreten sein. "0’

(7) In Bundesfachkommissioner\{lgch Absatz 1 erhalten bis zu zwei sachkundige
Vertreterinnen oder Vertreter des‘Deutschen Pflegerates ein Mitberatungsrecht. In allen
Bundesfachkommissionen naclz#@bsatz 1 erhalten die fur die Wahrnehmung der Interessen
der Patientinnen und Patie und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter

Menschen mafRgeblichen nisationen ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 § 5 Absatz 5 der
Richtlinie und kdnnen hi bis zu zwei sachkundige Personen benennen. Im Einzelfall kann
die Bundesstelle weltp@’ Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen. Alle
GKV-SV/DKG ,\\,(\ PatV
stlmmberech@en [keine Ubernahme]

Mitglied éﬁa%en Fachkenntnisse in der Behandlung von Menschen mit den Erkrankungen,
aufgrur@\ erer die jeweiligen Organtransplantationen durchgefiihrt werden.

(8) Dle Bundesfachkommissionen werden gemaf 811 Absatz 1 Satz 1 bei der fachlichen
,% ertung der Auswertungen durch das IQTIG sowie Aufgaben im Rahmen der Umsetzung
Durchfihrung der durch die Bundesstelle beschlossenen
Q\® Qualitatssicherungsmaflinahmen  hinzugezogen. Dariber hinaus unterstitzen die
Bundesfachkommissionen das IQTIG bei der fachlichen Begleitung des Verfahrens
,rransplantationsmedizin® und nehmen die Aufgaben des Expertengremiums auf
Bundesebene gemal Teil 1 § 26 der Richtlinie wahr. Das IQTIG kann fur Aufgaben nach Teil 1

8 26 weitere Experten fur spezifische Fragestellungen hinzuziehen.
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§ 14 Datenlieferfristen

) Die Leistungserbringer Gbermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum

15. Mai, 15. August, 15. November und 28.Februar an die fiur sie zustandige
Datenannahmestelle. Fir die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine
Korrekturfrist bis zum 15. Marz des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. Die
Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie ist spatestens
bis zum Ende der Korrekturfrist an die jeweilige Datenannahmestelle zu Ubermitteln. Die Q-
Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 8 9 der Richtlinie gepriiften Daten unverngIich,\Q)
spatestens bis zum 5. Marz mit einer Korrekturfrist bis zum 18. Marz an die Vertrauensste
weiter. Diese Ubermittelt die Daten nach erfolgter Pseudonymisierung an ¢l
Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Marz alle Daten zu dem betr en
Erfassungsjahr vorliegen. Alle Datenannahmestellen nach Teil1 §9 Absatz 1 3 der
Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro Leistungs ger zu
dokumentierenden Datenséatze (Soll) differenziert nach § 10 Absatz 4 Buchst a bis g fur
das Erfassungsjahr hervorgeht, unverzlglich, spatestens bis zum %%érz an die
Bundesauswertungsstelle weiter. <(

2) Die Krankenkassen Ubermitteln die zum Zeitpunkt der Dater@gerung vorliegenden
Daten gemal3 Anlage Il jeweils vom 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober @15. Oktober, 15. Januar
bis 31. Januar und vom 1. April bis 15. April an die fiir sie zustaatlige Datenannahmestelle
(DAS-KK). AnschlieRend an die genannten Lieferzeitraum es Prifzeitrdume bis zum
31. Juli, 31. Oktober, 15. Februar und bis zum 30. April. Di¢_Bestéatigung und die Aufstellung
nach Teil 1 § 16 Absatz 5 der Richtlinie ist spatestens bi&um 15. Oktober mit einer Priiffrist
bis zum 31. Oktober bezogen auf das Vorjahr zu Ube{@teln.
Q

8§15 Fristen fur Berichte {\.
.\@

(2) Die  Bundesauswertungsstelle Nofellt  den Datenannahmestellen  fur  die
Leistungserbringer die jahrlichen R deberichte bis zum 30. Juni zur Verfiigung. Darin
enthalten sind Auswertungen der %ﬁétssicherungs-Dokumentation fur Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Auswertunge Follow-up-Ereignissen, die sich auf einen Indexeingriff
aus Vorjahren beziehen. DiesBuihdesauswertungsstelle stellt der Datenannahmestelle die
Zwischenberichte nach § 1%(% 1. Januar, 1. April, 1. Juli und 1. Oktober zur Verfligung.

(2) Die fur die Durcbﬁhrung der MaBnahmen nach Teil1 8§ 17 Absatz 4 Satz 4 der
Richtlinie zustandigen@tellen melden der Bundesstelle zeitnah, jedoch spéatestens sechs
Monate nach Ei[@ der Empfehlung bei der zustandigen Stelle zuriick, wie mit den
Empfehlungen vedahren wurde. Das Institut nach § 137a SGB V berichtet hiertber in dem
Bundesqualitatslericht geman Teil 1 § 20 der Richtlinie.

3) '@%m 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
geman 1 § 20 der Richtlinie. Darin enthalten sind Auswertungen der Qualitatssicherungs-
Dok tation fur Indexeingriffe aus dem Vorjahr, Auswertungen der Follow-up-Indikatoren,
digz;géauf einen Indexeingriff aus Vorjahren beziehen, sowie die Ergebnisse gemal Teil 1
4§19 Absatz 3 der Richtlinie des Vorjahres.

.\@
Q 8§16 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datenséatze I6sen MalRhahmen nach
Teill 817 Absatz 4 Buchstabe b der Richtlinie aus. Der G-BA beschlief3t bis zum
31. Dezember des ersten Erfassungsjahres Regelungen zur fehlenden Dokumentation der
Datenséatze. Fur das erste Erfassungsjahr werden keine Vergutungsabschlage erhoben.

10
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§17 Ubergangsreglung

) Die Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen gemalRl 8§ 5, 9 und 14
Absatz 2 erfolgt erstmals fur Indexeingriffe aus dem Jahr 2021.

(2) Fir Indexeingriffe der Leistungsbereiche Leberlebendspende, Lebertransplantation,
Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation und Nierenlebendspende der Richtlinie Uber
MaflRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die bis zum

31. Dezember 2019 (Abschluss des Erfassungsjahres 2019) erbracht worden sind, ist die Q)(\’

QSKH-RL weiter anzuwenden. c\)(’\\.
Q)’b
Q
O
6\3
&
<<’Z>
{\Q)
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QL)
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Anlage I: Indikatorenliste

a) Indikatorenliste Lebertransplantation

1

Tod durch operative Komplikationen

Indikator 1D
Beschreibung

2097

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die am Tag der Lebertransplantation oder
am Tag nach der Lebertransplantation verstorben sind.

S

X9

Beschreibung

Qualitatsziel Selten Todesféalle am Tag oder am Folgetag der Transplantation.

Indikatortyp Ergebnisindikator “\Q)(b

2 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator ID 2096

Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die nach einer Lebe Splantation und
wahrend desselben stationéren Aufenthaltes im Krankenhaus Qﬁrben sind.

Qualitatsziel Maoglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus. <

Indikatortyp Ergebnisindikator (\Q)

3 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status ,:\@\

Indikator ID 12349

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienterg@@ekanntem Follow-up-Status, die ein
Jahr nach einer Lebertransplantation Ieben\{~

Beschreibung

Qualitatsziel Moglichst hohe 1-Jahres- Uberlebensra@

Indikatortyp Ergebnisindikator

4 1-Jahres-Uberleben bei bekan‘nteﬁQ)der unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
Indikator ID 51596 Q'

Der Indikator erfasst de\tg&l der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-

up-Status, die ein Jah einer Lebertransplantation leben.
Maglichst hohe 1-&-Uberlebensrate.

Qualitatsziel

Qualitatsziel

Indikatortyp Ergebnisindika,

5 2-Jahres- Uk@déﬁen bei bekanntem Status

Indikator ID 12365 6‘0

Beschreibung Der ator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die zwei

Ja@ nach einer Lebertransplantation leben.

Qﬂogllchst hohe 2-Jahres-Uberlebensrate.
Indikatortyp R \{\ Ergebnisindikator

6 N

2-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Indikator ID

Beschr@ng
t52|el
¢ ‘IDdikatortyp

51599

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die zwei Jahre nach einer Lebertransplantation leben.

Moglichst hohe 2-Jahres-Uberlebensrate.
Ergebnisindikator

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

Indikator ID
Beschreibung

12385

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die drei
Jahre nach einer Lebertransplantation leben.

Beschreibung

12

Qualitatsziel Méglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.

Indikatortyp Ergebnisindikator

8 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
Indikator ID 51602

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die drei Jahre nach einer Lebertransplantation leben.
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Qualitatsziel Maoglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.
Indikatortyp Ergebnisindikator

9 Postoperative Verweildauer

Indikator 1D 2133

Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten, deren postoperative Verweildauer nach
einer Lebertransplantation oberhalb des 75. Perzentils liegt.

Mdoglichst geringe postoperative Verweildauer.
Prozessindikator

b) Indikatorenliste Leberlebendspenden

QO
,bo

N

3

‘QQ)
1 Intra- und postoperative behandlungsbedirftige Komplikationen A
Indikator 1D 2128 o\‘ -

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit mindensten‘b iner intra- oder
postoperativen behandlungsbedirftigen Komplikation.

Selten operative oder allgemeine Komplikationen bei dersl_\%gebendspende.

Qualitatsziel

Indikatortyp Ergebnisindikator ~
2 Sterblichkeit im Krankenhaus ‘.‘o)\v
Indikator ID 2125

Beschreibung

>
Der Indikator erfasst den Anteil an Patien r?\b} nach einer Leberlebendspende und
wahrend desselben stationdren Aufenthal Krankenhaus verstorben sind.

Qualitatsziel Keine Todesfélle nach Leberlebends e.

Indikatortyp Ergebnisindikator O:\\'

3 Tod des Spenders innerhalb des Mahres nach Leberlebendspende
Indikator ID 12296 .\Q}v

Beschreibung

Der Indikator erfasst d 1\%1'[6“ der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die ein
Jahr nach einer Lebe&endspende verstorben sind.

Qualitatsziel Keine Todesféll% halb des 1. Jahres nach Leberlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindika@

4 Tod oder kannter Uberlebensstatus des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach
Leberle spende

Indikator ID 51

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp (‘,,K

6
ﬁkamr erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
-Status, die ein Jahr nach einer Leberlebendspende verstorben sind.

o Q Keine Todesfélle innerhalb des 1. Jahres nach Leberlebendspende.

Ergebnisindikator

A4

5

Tod des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Leberlebendspende

-~
|ndikat<§?
Beséﬁb ung

&&@%itéﬁsziel

12308

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die zwei
Jahre nach einer Leberlebendspende verstorben sind.

Keine Todesfélle innerhalb des 1. und 2. Jahres nach Leberlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindikator

6 Tod oder unbekannter Uberlebensstatus des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach
Leberlebendspende

Indikator 1D 51604

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die ein Jahr nach einer Leberlebendspende verstorben sind.

Qualitatsziel Keine Todesfalle innerhalb des 1. und 2. Jahres nach Leberlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator
7 Tod des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach Leberlebendspende

13
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Indikator 1D
Beschreibung

12324

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die drei
Jahre nach einer Leberlebendspende verstorben sind.

Qualitatsziel Keine Todesfélle innerhalb der ersten drei Jahre nach Leberlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindikator

8 Tod oder unbekannter Uberlebensstatus des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach
Leberlebendspende

Indikator ID 51605

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die drei Jahre nach einer Leberlebendspende verstorben sind.

)

Qualitatsziel Keine Todesfélle innerhalb der ersten drei Jahre nach Leberlebendspende. \?

Indikatortyp Ergebnisindikator A(\){\

9 Lebertransplantation beim Spender erforderlich “\6

Indikator ID 2127 N

Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten, bei denen eine Lebertra@%ation nach
einer Lebendspende erforderlich ist. /)

Qualitatsziel In keinem Fall Lebertransplantation nach Leberlebendspende er{#@rlich.

Indikatortyp Ergebnisindikator

10 Lebertransplantation beim Spender innerhalb des 1. Jal{&hach Leberlebendspende
erforderlich X%

\\

Indikator ID 12549 o

Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten; @ die innerhalb des 1. Jahres nach
Leberlebensspende eine Lebertransplantati orderlich ist.

Qualitatsziel In keinem Fall Lebertransplantation inner des 1. Jahres nach Leberlebendspende
erforderlich.

| lch. 29

Indikatortyp Ergebnisindikator O\\

11 Lebertransplantation beim Spqu&/innerhalb von 2 Jahren nach Leberlebendspende
erforderlich L O

Indikator ID 12561 . \(O\v

Beschreibung Der Indikator erfasst Anteil der Patienten, fur die innerhalb von zwei Jahren nach
Leberlebensspen e Lebertransplantation erforderlich ist.

Qualitatsziel In keinem Fﬁ‘iebertransplantation innerhalb des 1. und 2. Jahres nach
Leberleben de erforderlich.

Indikatortyp Ergebni?@kator

12 Leb Wsplantation beim Spender innerhalb von 3 Jahren nach Leberlebendspende
erf rlich

Indikator ID @p577

Beschreibung

*
-

Qualitatsziel CQK

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten, fiir die innerhalb von 3 Jahren nach
Leberlebensspende eine Lebertransplantation erforderlich ist.

In keinem Fall Lebertransplantation innerhalb der ersten drei Jahre nach

Leberlebendspende erforderlich.
Ergebnisindikator

Beeintrachtigte Leberfunktion des Spenders (1 Jahr nach Leberlebendspende)

)ﬁé\tor ID
'\ eschreibung

12609

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion ein Jahr
nach Leberlebendspende.

Qualitatsziel Selten beeintrachtigte Leberfunktion 1 Jahr nach Leberlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator

14 Beeintrachtigte Leberfunktion des Spenders (2 Jahre nach Leberlebendspende)
Indikator ID 12613

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion zwei
Jahre nach Leberlebendspende.

Qualitatsziel Selten beeintrachtigte Leberfunktion 2 Jahre nach Leberlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator
15 Beeintrachtigte Leberfunktion des Spenders (3 Jahre nach Leberlebendspende)
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Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

12617

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion drei
Jahre nach Leberlebendspende.

Selten beeintrachtigte Leberfunktion 3 Jahre nach Leberlebendspende.
Ergebnisindikator

c) Indikatorenliste Lungen- und Herz-Lungentransplantationen

e

1

Sterblichkeit im Krankenhaus

QY

Indikator-1D
Beschreibung

2155 ~
Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die nach einer Lungen- @Herz-
halte

Lungentransplantationen und wahrend desselben stationaren Auf im
Krankenhaus verstorben sind. (\
Qualitatsziel Maoglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus. %0
Indikatortyp Ergebnisindikator , 0}%
2 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status AY -
Indikator 1D 12397 N\

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bek; em Follow-up-Status, die ein
Jahr nach einer Lungen- oder Herz-Lungentrans ionen leben.

Qualitatsziel Mdoglichst hohe 1-Jahres-Uberlebensrate. 0

Indikatortyp Ergebnisindikator A=

3 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem od%u%ekanmem Status (Worst-Case-Analyse)
Indikator 1D 51636 ’\\,

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil def\Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die ein Jahr nach r Lungen- oder Herz-Lungentransplantationen leben.

Qualitatsziel Mdoglichst hohe 1-Jahre§%@flebensrate.
Indikatortyp Ergebnisindikator NN
= <
4 2-Jahres-UberIebpq&| bekanntem Status
Indikator ID 12413 (8‘7
Beschreibung Der Indikat fasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die zwei

Qualitatsziel
Indikatortyp

Jahre n§€élner Lungen- oder Herz-Lungentransplantationen leben.
Mogli hohe 2-Jahres-Uberlebensrate.

Er@nnisindikator

5 P@Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
N
Indikator ID 0{\ 51639

Beschreibung@& Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die zwei Jahre nach einer Lungen- oder Herz-Lungentransplantationen

‘Q leben.

Qualitg Mdoglichst hohe 2-Jahres-Uberlebensrate.
Ing@ rtyp
l@. 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status
&, Indikator ID 12433

Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die drei
Jahre nach einer Lungen- oder Herz-Lungentransplantationen leben.

Ergebnisindikator

Qualitatsziel Moglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.

Indikatortyp Ergebnisindikator

7 3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
Indikator ID 51641

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die drei Jahre nach einer Lungen- oder Herz-Lungentransplantationen leben.

Beschreibung

15
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Maglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.
Ergebnisindikator

d) Indikatorenliste Herztransplantationen

1

Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator 1D
Beschreibung

2157

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die nach einer Herztransplantationen ungkg
wahrend desselben stationaren Aufenthaltes im Krankenhaus verstorben sind.

P

‘/)

Qualitatsziel Maoglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus. (b,
Indikatortyp Ergebnisindikator 0@
2 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status -

: At
Indikator ID 12253 0
Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Foll p-Status, die ein

Jahr nach einer Herztransplantationen leben. Q
Qualitatsziel Mdoglichst hohe 1-Jahres-Uberlebensrate. Q
Indikatortyp Ergebnisindikator ni\'
3 1-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekann tatus (Worst-Case-Analyse)
Indikator ID

Beschreibung

51629 (b
Der Indikator erfasst den Anteil der Patient: ﬁ&ekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die ein Jahr nach einer Herztra%bﬁntationen leben.

Qualitatsziel Moglichst hohe 1-Jahres- Uberlebensg(@
Indikatortyp Ergebnisindikator O\\

4 2-Jahres-Uberleben bei bekaerek/Status
Indikator ID 12269 Q}V

Beschreibung

Der Indikator erfasst d \tell der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die zwei
Jahre nach einer Her splantationen leben.

Qualitatsziel Maoglichst hohe es-Uberlebensrate.

Indikatortyp Ergebnisindika@

5 2-Jahres{-Weben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)
Indikator ID 51631K0v

Beschreibung

D@kator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-

=Status, die zwei Jahre nach einer Herztransplantationen leben.
Qualitatsziel &pﬁglichst hohe 2-Jahres-Uberlebensrate.
Indikatortyp A)

6 ©)

Ergebnisindikator

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem Status

Indikator |
Besch(r\ g

fﬁ{étsziel
< Mdikatortyp

12289

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die drei
Jahre nach einer Herztransplantationen leben.

Mdoglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.
Ergebnisindikator

7

3-Jahres-Uberleben bei bekanntem oder unbekanntem Status (Worst-Case-Analyse)

Indikator ID
Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

51633

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die drei Jahre nach einer Herztransplantationen leben.

Mdoglichst hohe 3-Jahres-Uberlebensrate.

Ergebnisindikator
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e) Indikatorenliste Implantationen von Herzunterstitzungssystemen/Kunstherzen

1 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Todesfallen nach
Implantation eines Herzunterstitzungssystems
Indikator 1D 251800

Beschreibung

Der Indikator erfasst die beobachtete Rate an Sterbefélle nach einer Implantation eines
Herzunterstiitzungssystems / Kunstherzens im Verhdltnis zu den erwarteten
Sterbefallen.

)

Qualitatsziel Maoglichst geringe Sterblichkeit im Krankenhaus.

Indikatortyp Ergebnisindikator \Q
2 Sterberisiko nach Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens (3‘(\"
Indikator ID 251801 ‘O

Beschreibung

Der Indikator erfasst das erwartete Sterberisiko eines Patienten nach der Ir?ﬂhntation
eines Herzunterstiitzungssystems / Kunstherzens.

Berlicksichtigung des Risikoprofils der Patienten bei der Indikatior@lung fur die

Qualitatsziel

Implantation eines Herzunterstiitzungssystems/Kunstherzens. %
Indikatortyp Indikationsstellung (/(b
3 Neurologische Komplikationen bei Implantation eines LVAD,,
Indikator ID 52385 Nl

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, bei.d@sn nach der Implantation eines
LVAD eine neurologische Komplikation auftritt. \S

Qualitatsziel Die Rate an postoperativen zerebrovas en Komplikationen (Transitorische
ischamische Attacke (TIA), Schlaganfall o ma) soll gering sein.
Indikatortyp Ergebnisindikator O,
- - - : &
4 Sepsis bei Implantation eines LV&Q"\\,
Indikator ID 52388

Beschreibung

Der Indikator erfasst denﬁ%&}’én Patienten, bei denen nach der Implantation eines
LVAD eine Sepsis auftritt,.\{

Qualitatsziel Die_ Sepsi_srate nach | ntation eines Herzunterstitzungssystems/Kunstherzens soll
gering sein.

Indikatortyp Ergebnisindikat,%

5 FehlfunktiorkctégSystems bei Implantation eines LVAD

Indikator ID

Beschreibung

Qualitatsziel

@e Rate an

52391 ?Q
Derw ator erfasst den Anteil an Patienten, bei denen eine Fehlfunktion des
i ierten LVAD auftritt.

Fehlfunktionen des
erzunterstitzungssystems/Kunstherzens soll niedrig sein.

implantierten

Indikatortyp ‘(“QQ Ergebnisindikator
&)
Q

f) Indik Qenliste Nierenlebendspenden
Z

D

N

Indikator 1D
Beschreibung

Intra- oder postoperative Komplikationen
51567

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit mindestens einer intra- oder
postoperativen Komplikation.

Qualitatsziel Selten (schwere) intra- oder postoperative Komplikationen nach Nierenlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator ID 2137

17



Beschreibung

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Der Indikator erfasst den Anteil an Patienten, die nach einer Nierenlebendspende und
wahrend desselben stationaren Aufenthaltes im Krankenhaus verstorben sind.

Beschreibung

Qualitatsziel Keine Todesfélle nach Nierenlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindikator

3 Tod des Spenders innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende
Indikator ID 12440

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die ein
Jahr nach einer Nierenlebendspende verstorben sind.

Beschreibung

Qualitatsziel Keine Todesfélle innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindikator A

4 Tod oder unbekannter Uberlebensstatus des Spenders innerhalb des 1. Jahres na&f
Nierenlebendspende Q)

Indikator ID 51568

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekannteh Follow-
up-Status, die ein Jahr nach einer Nierenlebendspende verstorben sind(\

Beschreibung

Qualitatsziel Keine Todesfélle innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende6\>
Indikatortyp Ergebnisindikator . OSO

5 Tod des Spenders innerhalb von 2 Jahren nach Nierenlebené@éﬁde
Indikator ID 12452 x©Y

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit beka&&m Follow-up-Status, die zwei
Jahre nach einer Nierenlebendspende verstorben.sifg.

Beschreibung

Qualitatsziel Keine Todesfélle innerhalb der ersten beiden J{agé nach Nierenlebendspende.

Indikatortyp Ergebnisindikator A o

6 T(_)d oder unbekannter Uberlebensstat@‘cﬁ's‘ Spenders innerhalb von 2 Jahren nach
Nierenlebendspende AR

Indikator ID 51569 Q)\"

Der Indikator erfasst den Antei Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die zwei Jahre n einer Nierenlebendspende verstorben sind.

Beschreibung

Qualitatsziel Keine Todesfélle inner! er ersten beiden Jahre nach Nierenlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator \{b’

7 Tod des Spend;e\@-\\ﬁerhalb von 3 Jahren nach Nierenlebendspende

Indikator ID 12468 (4

N

Der Ind@ erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem Follow-up-Status, die drei

0

Jahre K einer Nierenlebendspende verstorben sind.
Qualitatsziel Kej odesfalle innerhalb der ersten drei Jahre nach Nierenlebendspende.
Indikatortyp « (&Jgebnisindikator
8 O‘Fod oder unbekannter Uberlebensstatus des Spenders innerhalb von 3 Jahren nach

Nierenlebendspende

Indikator ID O\

Beschreiw
Qualitatsziel
| atortyp

51570

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit bekanntem oder unbekanntem Follow-
up-Status, die drei Jahre nach einer Nierenlebendspende verstorben sind.

Keine Todesfélle innerhalb der ersten drei Jahre nach Nierenlebendspende.
Ergebnisindikator

Nl

Dialyse beim Lebendspender erforderlich

Indikator ID
Beschreibung

2138

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenlebendspendern, die bei Entlassung
dialysepflichtig waren.

Beschreibung

Qualitatsziel

18

Qualitatsziel Keine Dialysepflicht des Lebendspenders nach Nierenlebendspende.
Indikatortyp Ergebnisindikator

10 Eingeschrénkte Nierenfunktion des Spenders (1 Jahr nach Nierenlebendspende)
Indikator ID 12636

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenlebendspendern mit eingeschrankter
Nierenfunktion ein Jahr nach der Spende.

Selten erhebliche Einschrankung der Nierenfunktion beim Nierenlebendspender.
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Indikatortyp Ergebnisindikator
11 Eingeschrankte Nierenfunktion des Spenders (2 Jahre nach Nierenlebendspende)
Indikator ID 12640

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenlebendspendern mit eingeschrankter
Nierenfunktion zwei Jahre nach der Spende.

Qualitatsziel Selten erhebliche Einschrankung der Nierenfunktion beim Nierenlebendspender.
Indikatortyp Ergebnisindikator

12 Eingeschrankte Nierenfunktion des Spenders (3 Jahre nach Nierenlebendspende)
Indikator ID 12644

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenlebendspendern mit elngeschrankte\g

Nierenfunktion drei Jahre nach der Spende.

P

"2

Qualitatsziel Selten erhebliche Einschrankung der Nierenfunktion beim Nierenlebendspender(bo
Indikatortyp Ergebnisindikator \(\QJ

13 Albuminurie innerhalb des 1. Jahres nach Nierenlebendspende AQY
Indikator ID 51997 &‘ -

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenlebendspendern mit Albu@rie ein Jahr nach
der Spende. Q(b

Qualitatsziel Selten Auftreten einer Albuminurie nach Nlerenlebendspen@
Indikatortyp Ergebnisindikator

14 Albuminurie innerhalb von 2 Jahren nach Nlerenlebe@&ﬁende
Indikator ID 51998 (b\\'

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil an Nierenl@pendern mit Albuminurie zwei Jahre
nach der Spende.

Qualitatsziel Selten Auftreten einer Albuminurie nak\'@herenlebendspende
Indikatortyp Ergebnisindikator {)‘\

15 Albuminurie innerhalb von 3 JgprMach Nierenlebendspende
Indikator ID 51999 Q}"

Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

Der Indikator erfasst di@\tell an Nierenlebendspendern mit Albuminurie drei Jahre
nach der Spende.

Selten Auﬁreten@&‘Albummune nach Nierenlebendspende.
Ergebnisindikat@y

19



Anlage II: Erforderlichkeit der Daten

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

a) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer: Lebertransplantation

Laufende Exportfeld 1 2 3 4
Nummer (Bezeichnung) Daten fiir die Datenfelder | Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- auswertung anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
1 Feedbackkey K
2 Registriernummer des %6\}
Dokumentationssystem Q} X
s (Landerkode + <(
Registrierkode) [Basis] ‘\Q
N
3 Vorgangsnummer, X ‘\Q) X
menschenlesbar [Basis] \\%
o
4 Vorgangsnummer, O
GUID [Basis] X n\\{:\' X
(%4
5 Versionsnummer %)
[Basis] {):\{\' X
6 Stornierung eines X, V
Datensatzes (inklusive . ®\ f X
aller Teildatensatze) . (o\
- ‘\\
7 Modulbezeichnung O X
. X
8 Teildatensatz oder N< X
Bogen (D
—
9 Dokumentationsa@u X
ssdatum Q
10 Ersatzfeld &V
InstitutiongRennzeichen X X
der Kr@nkasse der
Veri‘i@ rtenkarte?!
11 GKY- X X X
(;Nersichertenstatusz
12 Q eGK-
(%) Versichertennummer X X X
7 bei GKV-Patienten?
A \\13 Der Patient verfiigt Gber
\@ keine eGK- X
Versichertennummer.
14 Institutionskennzeichen X X
15 entlassender Standort X X X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Informationerfasst,ausder

diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.

2 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis* wird nicht exportiert.
3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte, besonderer Personenkreis* und ,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
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A'\K

Laufende
Nummer

16

Exportfeld
(Bezeichnung)

behandelnder Standort
(OPS)

1

Daten fir die
Fall-
identifikation

2

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Datenfelder

fur die

Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

17

Betriebsstatten-
Nummer

18

Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren*

19

Monat des
Aufnahmetages®

20

Aufnahmedatum
Krankenhaus

21

Fachabteilung

22

ET-Nummer zur
Datenubermittiung an
die
Bundesauswertungsstel
le®

23

ET-Nummer zur
Datenibermittlung an
das
Transplantationsregiste
r7

24

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener
QS-Daten Q
(einschlieBlich ET~, @)
Nummer) an die \b
Bundesauswertungsstel
le vor?

&

25

”
S,

Z
S

\Z
irksame
ung des
ten zur weiteren

Ub€rmittlung

ersonenbezogener
QS-Daten
(einschlief3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregiste
rvor?

Liegt ej
Einwj

26

Geburtsjahr8

27

Geschlecht

4 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendigen Informationen erfasst,
aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
5 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
6 Verwendung der ET-Nummer geméf § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
7 Verwendung der ET-Nummer geméf § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
8 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld 1 2 3 4
Nummer (Bezeichnung) Daten fir die Datenfelder | Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Griunde
28 Korpergrofie X X
29 Korpergewicht bei X X
Aufnahme
30 Verweildauer im Q
Krankenhaus in Tagen® X X X \{s\\Q)
31 Monat des &)
Entlassungstages?© X X X X A®Q>
32 Entlassungsdatum X X Q)\)
Krankenhaus N
33 Entlassungsdiagnose(n X X %6\]
" VAL
X
34 Entlassungsdiagnose (%)
nach ELTR R
&
35 Entlassungsgrund X X \‘\@ X X
36 Todesursache N p\ X
37 Registriernummer des ,0\!7\
Dokumentationssystem %)
s (Landerkode + 8N X
( X
Registrierkode) Q)\
[Transplantation] x|
38 Vorgangsnummer, ‘\Q\
menschenlesbar @ X
[Transplantation] <b
39 Vorgangsnummer, (\{L\'v X X
GUID [Transplantatiog_'L O
40 Versionsnummer 6®\ X
[Transplantatio
N
41 Wievielte 3%
Transplagnfdiion X X
wahre eses
Aufgnipaltes?
42 MFumsangebot X X
o ——
43 6@ Dringlichkeit der
(\ Transplantation gemaf X X
(%) Medical Urgency Code
i Q) ET-Status
N V44 e Bilirubin i. S. in mg/d| N
e Bilirubin i. S. in umol/|
45 e Kreatininwert i.S. in
mg/dl X
e Kreatininwert i.S. in
pumol/l
46 INR (International X
Normalized Ratio)

9 In der Dokumentationssoftware werden iber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
10 In der Dokumentationssoftware wird Uiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende
Nummer

Exportfeld
(Bezeichnung)

1

Daten fir die
Fall-
identifikation

Anlage 2 der Tragenden Grinde

2

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

47 Dialyse- oder
Hamocofiltrationsverfahre X
n
48 match_MELD X X X
zugewiesen
49 match MELD X X
(¢
50 Begrundung fir match
MELD X X X *QQ’
51 standard exception X X \(\\b
52 Spendertyp X X 0,6"
53 Spenderalter X X {(“
54 Indikation zur X \@
Lebertransplantation .\é
55 Postoperative \\ i
Verweildauer: Differenz X X \\@ X X
in Tagen?2 \1:\.
56 Monat der Operation!3 X »(%‘0 X X
57 OP-Datum X ONX
. v
58 Operation4 X XN X
R A
59 Abbruch der R «
Transplantation A\\6
60 Spenderorgan '\\}0 X X
61 kalte Ischamiezeit (8‘7 X X
(Stunden) DQ
62 kalte Ischamiezei > X X
(zusatzliche Minuten)
N
63 Komplikation nach
ClavienzRindo- X X
Kla@tion

O

Laufende

| Nummer

Lebertransplé?tation (Follow-up)

N\

Exportfeld
(Bezeichnung)

Feedbackkey

1

Daten fir die
Fall-
identifikation

2

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

12 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,OP-Datum” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
13 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,OP-Datum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

14 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

23



Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld 1 2 3 4
(Bezeichnung) Daten fir die Datenfelder | Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
2 Registriernummer des
Dokumentationssystem X
s (Landerkode +
Registrierkode)
3 Vorgangsnummer,
menschenlesbar X X \Q’\\.
O
4 Vorgangsnummer, X X Q)Q>
GUID "
5 Versionsnummer .& bv
N\
Stornierung eines 60
Datensatzes (inklusive (.% X
aller Teildatensatze) <( o>
7 Modulbezeichnung ‘:\Q X
8 Teildatensatz oder ‘\Q) X
Bogen \\%
9 Dokumentationsabschlu \\,\0 X
ssdatum Q/\”'l‘
10 Ersatzfeld %)
Institutionskennzeichen X ’\{\' X
der Krankenkasse der Q)
Versichertenkarte!® X\
11 GKV- N

Versichertenstatus®

12 eGK-
Versichertennummer (8‘7 X X X
bei GKV-Patienten?” Q
13 Der Patient verflu er
keine eGK- \} X
Versichertenc@'nmer.
14 Instit}Jti’Q&énnzeichen X X
15 entiassender Standort X X X X
16 Ess?iebsstétten— X
‘Q\Iummer
—
17 O | Fachabteilung X
1& ET-Nummer zur
b {0‘ Datentibermittlung an
N die X X X
Bundesauswertungsstel
|els

15 In der QS-Dokumentationssoftware wird Gber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, InstitutionskennzeichenderKrankenkasse der Versichertenkarte®wird nichtexportiert.

16 In der QS-Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert.

17 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, besonderer Personenkreis” und,eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.

18 Verwendung der ET-Nummer geméf § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL. (Diese Angabe wird nur fiir Datenséatze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensétze nach QSKH-
RL ist dieses Exportfeld leer.)
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Laufende

Exportfeld 1 2 3 4
(Bezeichnung)

Technische
und
anwendungs-

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

Datenfelder
fur die
Indikator-

Daten fir die
Fall-
identifikation

19

ET-Nummer zur
Datenlbermittlung an
das

Transplantationsregiste
r19

berechnung

bezogene
Grinde

20

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener
QS-Daten
(einschlieBlich ET-
Nummer) an die
Bundesauswertungsstel
le vor?20

21

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener
QS-Daten
(einschlief3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregiste
r vor?

22

Geburtsjahr!

23

Geschlecht

24

Monat der letzten 4
Transplantation?2 Q

25

Datum der Ietztegb
Transplanta’uo@

26

A

\ Q)

Abstand

Erheb& atum des

Foll und Datum

?Q ten
splantation in

N agen23

o)
)

27

Monat des Follow-up
Erhebungsdatum?*

S
@

Datum der Follow-up-
Erhebung

29

Art der Follow-up-
Erhebung

19 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 7 Abs. 3 QSKH-RL und § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

20 Diese Angabe wird nur firr Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datensétze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.

21 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
22 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Datum der letzten Transplantation“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet

wird.

23 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Datum der Follow-up-Erhebung” und ,Datum der letzten Transplantation die notwendigen Informationen

erfasst, aus denen dies

es Exportfeld berechnet wird.

24 In der Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Datum der Follow-up-Erhebung” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld 1 2 3 4
Nummer (Bezeichnung) Daten fir die Datenfelder | Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
30 Follow-up: Jahr(e) nach X X
Transplantation
31 Patient verstorben X X
32 Abstand zwischen Q
Todesdatum und Datum \@
der letzten X X c‘)(\
Transplantation in Q>
Tagen?® 0@
33 Monat des QQ)V
Todesdatums?® O
34 Todesdatum X r@‘O
0
35 Todesursache X h<(
36 HCC vor « Q}’S" «
Transplantation . o.\
- N\~
37 HCC-Rezidiv X D> X
38 e Komplikation \i‘\\'J
nach Clavien- Q>
Dindo- QO
Klassifikation X% X
e unbekannt, ob Q)
Komplikation {\;
vorliegt *
N4

b) QS-Dokumentation beim Leistungserbri\ir@ Leberlebendspende

Laufende Exportfeld (Bezeichnung)
Nummer

"

1 3

Datenfelder
fir die Basis-
auswertung

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

Daten fir die

Fall-
identifikation

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

\,)
1 Feetdb?c key X
A
2 Registriernummer des
é@bkumentationssystems X
(\ >(Lé'mderkode +
~Q" |Registrierkode)
A \@ 7 Vorgangsnummer, X X
N menschenlesbar
\Q 4 Vorgangsnummer, GUID X X
Versionsnummer X
6 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
7 Modulbezeichnung X

25 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Todesdatum® und ,Datum der letzten Transplantation” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen

dieses Exportfeld berechnet wird.

26 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld , Todesdatum*” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
8 Teildatensatz oder X
Bogen
9 Dokumentationsabschlus X
sdatum Q'
10 Ersatzfeld \@
Institutionskennzeichen X X c\)(\
der Krankenkasse der Q,.
Versichertenkarte?” “Q)
11 GKV- « « Qg,v
Versichertenstatus28 Q
12 eGK- 4o°
Versichertennummer bei X X {< (o3 X
GKV-Patienten2® O
13 Der Patient verfiigt Gber . Q)\
keine eGK- . @\ X
Versichertennummer. 0}\
14 Institutionskennzeichen X \L\\, X
15 entlassender Standort X é 0 X X
&
16 behandelnder Standort X ’\\}2 X
(OPS) Q)
17 Betriebsstatten-Nummer X . Q}v
Y
18 Patientenalter am \\6 X X
Aufnahmetag in Jahren3 <b
OO
19 Monat des \{L\' X X X
Aufnahmetages?! A 00
20 Aufnahmedatum 6®\ X
Krankenhaus \\$
N4
21 Fachabteilung K\ X
22 |ET-Nummepyur
Daten(i ittlung an die X X X
Bu swertungsstell
e32
—
23 é@‘—Nummer zur
Q batenubermittlung an
@ |das X
Q) Transplantationsregister
b K(O' 33
A

27 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Information erfasst, aus
der dieses Exportfeld berechnet wird. Das , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte wird nicht exportiert.

28 In der QS-Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Der ,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert.

29 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, besonderer Personenkreis”und,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.

30 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

31 In der Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
32 Verwendung der ET-Nummer geman § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

33 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
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Laufende
Nummer

24

Exportfeld (Bezeichnung)

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlief3lich ET-
Nummer) an die
Bundesauswertungsstell
e vor?

Anlage 2 der Tragenden Grinde

1 2 3 4

Daten fir die | Datenfelder = Datenfelder = Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

25

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlief3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?

26

Geburtsjahr34

.
7

27

Geschlecht

28

Koérpergrofie

///é>>< >

29

Korpergewicht bei
Aufnahme

&

30

postoperative
Verweildauer: Differenz
in Tagen3®

31

Monat der Operation36

X
>
>

32

OP-Datum AQ\

33

: \%4
Operation3’ \\\}

34

Segment | ~\*
Segmen

Segr I
fé%ém \Y
entV

+(Segment VI
Segment VII

e Segment VIII

Gewicht entnommene
Leber

Komplikation nach
Clavien-Dindo-
Klassifikation

37

e Blutung
¢ Gallenwegskomplika-
tion

34 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.
35 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,OP-Datum” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
36 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum*” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

37 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdéglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

e sekundére
Wundheilung

lleus

akutes Leberversagen
Thrombose
Lungenembolie
Pneumonie c‘){\
sonstige Q,.
Komplikationen \,\Q)

38 Lebertransplantation QQ)V

beim
Leberlebendspender X X 0

erforderlich L 42
39 Dominotransplantation X X X

40 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen38

41 Monat des Qo)
Entlassungstages3? ) X
gstag NS

42 Entlassungsdatum é
Krankenhaus A

. \¥
43 Entlassungsdiagnose(n
E gsdiagnose(n) X %) X

44 Entlassungsgrund X ’\Q X X

Leberlebendspende (Follow-up) \\')

([ \
Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 K] 4

Nummer Daten fir die | Datenfelder Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

1 FeeBackkey X
2 istriernummer des

é okumentationssystems X

QQ (Landerkode +

A Registrierkode)
A'\\'? Vorgangsnummer, X X

menschenlesbar

4 Vorgangsnummer, GUID X X
5 Versionsnummer X

38 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

39 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
40 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2

Nummer

Stornierung eines
Datensatzes (inklusive
aller Teildatensatze)

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

Daten fir die
Fall-

identifikation

3

Datenfelder
fiir die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grunde

Modulbezeichnung

Teildatensatz oder
Bogen

Dokumentationsabschlus
sdatum

10

Ersatzfeld
Institutionskennzeichen
der Krankenkasse der
Versichertenkarte!

11

GKV-
Versichertenstatus4?

12

eGK-
Versichertennummer bei
GKV-Patienten4?

13

Der Patient verfiigt Gber
keine eGK-
Versichertennummer.

14

Institutionskennzeichen

15

entlassender Standort

16

Betriebsstatten-Nummer

17

Fachabteilung

18

ET-Nummer zur
Datenubermittlung a
Bundesauswertun I

e44 \&

>
X

19

ET-Nummes, 20r
Datenub(@tlung an
das

Tra
45

Q

S —
ntationsregister

20

S

Q
)

-

egt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlief3lich ET-
Nummer) an die

41 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.
42 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis* wird nicht exportiert.
43 Inder QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte”, besonderer Personenkreis”und ,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
44 Verwendung der ET-Nummer gemag § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL. (Diese Angabe wird nur fiir Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datensatze nach QSKH-
RL ist dieses Exportfeld leer.)
45 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 7 Abs. 3 QSKH-RL und § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
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.\@

Q

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1
Daten fur die

Bundesauswertungsstell
e vor?46

Fall-

identifikation

2

Datenfelder

fur die

Indikator-

Anlage 2 der Tragenden Grinde

3

Datenfelder

fiir die Basis-

berechnung

auswertung

4

Technische

und

anwendungs-

bezogene

Grinde

21

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlie3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?

22

Geburtsjahr4”

23

Geschlecht

24

Monat der
Lebendspende?®

X

25

Datum der
Leberlebendspende

26

Abstand
Erhebungsdatum des
Follow-up und Datum der
Lebendspende in
Tagen*®

X

27

Monat des Follow-up
Erhebungsdatum?®0

28

Datum der Follow-up-
Erhebung

29

Art der Follow-up-
Erhebung

.e@f

30

Follow-up: Jahr(g{&;h
Lebendspende

>

31

32

Spende'r ){Q&rben

MonaLg&
Tod@ tums>?t

@esdatum

33
{

34
)

Abstand zwischen
Todesdatum und Datum
der Lebendspende®?

R

35

e Bilirubini. S. in mg/dI

e Bilirubinii. S. in umol/l

46 Diese Angabe wird nur fiir Datensatze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensatze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.
47 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.
48 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Datum der Leberlebendspende” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
49 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Datum der Follow-up-Erhebung“ und ,Datum der Leberlebendspende” die notwendigen Informationen

erfasst, aus denen

dieses Exportfeld berechnet wird.

50 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Datum der Follow-up-Erhebung” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

51 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Todesdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

52 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Todesdatum* und ,Datum der Leberlebendspende” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

e Bilirubini. S.
unbekannt

Anlage 2 der Tragenden Grinde

1 2 3 4

Daten fir die | Datenfelder = Datenfelder = Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

36

¢ Gamma-GT
¢ Gamma-GT unbekannt

37

o Komplikation nach
Clavien-Dindo-
Klassifikation

e unbekannt, ob
Komplikation vorliegt

38

¢ Gallenwegskomplikatio
n

e Narbenhernie

e leberbezogene
Komplikationen

¢ intraabdominelle
Komplikationen

e sonstige
eingriffsspezifische
Komplikationen

39

Lebertransplantation des
Lebendspenders
erforderlich

40

Abstand zwischen Datum
der letzten
Transplantation des
Spenders und dem
Datum der
Lebendspende (in
Tagen)>3

41

Monat der letzten Q
Transplantation des 6®
Spenderss* \\3

42

Datum der Ietzl&

X X

Transplantqf@a

c) QS—Dokumer@a}beim Leistungserbringer: Lungentransplantation

Laufende
Nummer

N

Exportfeld (Bezeichnung)

1 2 3 4

Daten fur die | Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde

1 Feedbackkey X
2 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode) [Basis]

53 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Datum der letzten Transplantation und ,Datum der Leberlebendspende* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
54 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Datum der letzten Transplantation” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet

wird.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die | Datenfelder — Datenfelder — Technische
Fall- fir die fir die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
3 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar [Basis]
4 Vorgangsnummer, GUID
; X X
[Basis]
5 Versionsnummer [Basis] X
6 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze) A‘Q
7 Modulbezeichnung \Qz"b
O
8 Teildatensatz oder %6 X
Bogen (/(b
. N\
9 Dokumentationsabschlu \Q X
ssdatum D\
K\
10 Ersatzfeld \@
Institutionskennzeichen @\
X X
der Krankenkasse der \\'}
Versichertenkarte 0\\1:
|4
11 GKV-
Versichertenstatus>st X O:\{S:@ X
12 eGK- LY
Versichertennummer bei X . é» X X
GKV-Patientens” X N
N
13 Der Patient verfiigt tiber Qo)
keine eGK- \\,) X
Versichertennummer. (3,‘7
14 Institutionskennzeichevq\ X X
A7)
15 entlassender Stan X X X X
\\J
16 behandelnder Standort X X X
(OPS) P\Q
>4
17 Betrieb§®ten-Nummer X
18 Pat@nalter am
Pﬁ:nahmetag in X X
@ahrense
e
19 ®<\ Monat des X X X
0) Aufnahmetages®®
—
A0 Aufnahmedatum
N X X
Krankenhaus
21 Fachabteilung X

55 In der QS-Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, InstitutionskennzeichenderKrankenkasse der Versichertenkarte®wird nichtexportiert.
56 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert.
57 Inder QS-Dokumentationssoftware werden Gber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis* und,eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.

58 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum” und ,Aufnahmedatum Krankenhaus® die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
59 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende
Nummer

22

Exportfeld (Bezeichnung)

ET-Nummer zur
Datenlibermittlung an
die
Bundesauswertungsstell
e60

Anlage 2 der Tragenden Grinde

1 2 3 4

Daten fur die | Datenfelder Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

23

ET-Nummer zur
Datenlbermittlung an
das

Transplantationsregister
61

24

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlieRlich
ET-Nummer) an die
Bundesauswertungsstell
e vor?

25

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlief3lich
ET-Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?

26

Geburtsjahr6?

27

Na
Geschlecht e\g\

28

29

KorpergroRe k\\}\v

Kérpergewic%a\ai
Aufnahme

30

Grup%éh}avnkung

31

B tbrappe [Basisdaten
fanger]

X | X| X | X|X|X

32

Cyclosporin
[Immunsuppression bei
Entlassung]

Tacrolimus
[Immunsuppression bei
Entlassung]

34

Azathioprin
[Immunsuppression bei
Entlassung]

60 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
61 Verwendung der ET-Nummer geman § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
62 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum” wird nicht exportiert.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

35 Mycophenolat
Immunsuppression bei X
[ PP
Entlassung]

36 Steroide .
[Immunsuppression bei X @Q
Entlassung] ‘(s\\'

37 m-ToR-Inhibitor Q)g)
[Immunsuppression bei X \OQ)
Entlassung] A

38 andere QQJ
[Immunsuppression bei X %6 X
Entlassung] 2.1

) ) X

39 Patient bei Entlassung
tracheotomiert X i(\g X

40 e FEV1 (pradiktiver . %\‘0

Wert in %) X A\ X
¢ FEV1-Messung nicht \§0
maglich \l:\'

41 Verweildauer im X o X X

Krankenhaus in Tagen®3 &@
O\

42 Monat des

Entlassungstages® X A{’\,’ X X X
O

43 Entlassungsdatum O
Krankenhaus X\\% X

44 Entlassungsdiagnose(n "~
E gsdiagnose(n) ’8“:\ X X

N
45 Entlassungsgrund x®< X X X X
46 Todesursache(n) a@p X
\V

47 Registriernumm@des
Dokumentati@hssystems
(Landerk + X
Registﬁ ode)

[Tr@ antation]
48 angsnummer,
é enschenlesbar X X
0.(\ [Transplantation]
é};’ Vorgangsnummer, GUID
A'\\ [Transplantation] X X
\Q 50 Versionsnummer X
[Transplantation]

51 Wievielte
Transplantation wahrend X X
dieses Aufenthaltes?

63 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
64 In der Dokumentationssoftware wird lber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
65 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
52 Dringlichkeit X X
53 LAS (Lung Allocation
X X
Score)
54 thorakale Voroperation X X Q‘
" ) x<Q
55 Beatmung praoperativ X X .
56 Induktionstherapie X OQ)y
\4
57 Cyclosporin QO
[Immunsuppression X (\Q)
initial] L
. 0
58 Tacrolimus Qy
[Immunsuppression X <<
initial] “
. v
59 Azathioprin X7%)
. S\
[Immunsuppression \@ X
initial] N
60 Mycophenolat \‘:‘QJ
[Immunsuppression > X
initial] x<
61 Steroide Q)\\
[Immunsuppression ‘. X
initial] ob
62 |m-ToR-Inhibitor &
[Immunsuppression (b X
initial] \\,)
63 andere (b\
[Immunsuppression QQ\ X X
initial] <
64 Art der Spende\g\y X X X
65 Spenderalt}@ - X X
66 Blut N~
s
[Sp?-n,Qe aten] X X
67 Bea?n{ungsdauer X X
68 éﬁrganqualitét zum X
‘Oﬁ\ Zeitpunkt der Entnahme
Postoperative
A'\K Verweildauer: Differenz X X X X
in Tagen®®
70 Monat der Operation®” X X X X
71 Datum der
Transplantation X X
72 Operation®® X X

66 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Datum der Transplantation“ die notwendigen Informationen erfasst,
aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

67 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Datum der Transplantation* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

68 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende
Nummer

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4

Daten fur die | Datenfelder Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

73 Abbruch der X
Transplantation
74 Retransplantation X
75 Monat der letzten Q
Transplantation®® X X X \{s\\@
76 Abstand zwischen QC)
Aufnahmedatum < >
Krankenhaus und X Q
Datum der letzten )b_)
Transplantation in 0’(\
Tagen™® 0,6
77 Datum der letzten X X {<
Transplantation <0
—
78 Transplantationsart X X
R\
79 simultane Operationen X ’&6 X
.. . (%
80 Ischamiezeit (rechte \}
X N X
Lunge) \1:
81 Ischamiezeit (link °
schamiezeit (linke
Lunge) O:\{S'\@ X
Vv
Lungentransplantation (Follow-up) . é\'
N
Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 3 4
Nummer Daten fir die | Datenfelder  Datenfelder  Technische
| Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
1 Feedbackkg@ X
2 Registri \r)nmer des
Dok ationssystems X
rkode +
g@glstrlerkode)
3 (\C)Vorgangsnummer X X
%) menschenlesbar
A
R (@»\b Vorgangsnummer, GUID X X
‘5 Versionsnummer X
6 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
7 Modulbezeichnung X

69 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Datum der letzten Transplantation” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet

wird.

70 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ und ,Datum der letzten Transplantation” die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

8 Teildatensatz oder
Bogen

9 Dokumentationsabschlu
ssdatum

10 Ersatzfeld X
Institutionskennzeichen c‘)(\

der Krankenkasse der Q).

Versichertenkarte™ “Q)

11 GKV- X X ,QQ)
Versichertenstatus’2 Q

12 eGK- i
Versichertennummer bei X X {< o
GKV-Patienten?3 O

13 Der Patient verfligt Gber X))
keine eGK- . @\
Versichertennummer. 0}\

14 Institutionskennzeichen

15 entlassender Standort

16 Betriebsstatten-Nummer
17 Fachabteilung

4
K4
N
18 ET-Nummer zur ‘\Q
Dateniibermittlung an \\9
die
Bundesauswertungsstell \{:\,
>

X | X | X | X
%
q

e74

19 ET-Nummer zur Q\
Datenubermittlung i

das

Transplantatlon@glster

20 Llegt |rksame
Ein g des

Patienten zur weiteren

JBermittiung

é rsonenbezogener QS- X

(V[ Daten (einschlieBlich

Q) ET-Nummer) an die

> Bundesauswertungsstell

A\ e vor?76

21 Liegt eine wirksame
Einwilligung des X X
Patienten zur weiteren

71 In der QS-Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.

72 In der QS-Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis“ wird nicht exportiert.

73 Inder QS-Dokumentationssoftware werden Gber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis* und,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.

74 Verwendung der ET-Nummer geméf § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL. (Diese Angabe wird nur fiir Datensatze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensatze nach QSKH-
RL ist dieses Exportfeld leer.)

75 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 7 Abs. 3 QSKH-RL und § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

76 Diese Angabe wird nur furr Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datenséatze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlielich
ET-Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?
22 Geburtsjahr?” X X X X
23 |Geschlecht X X X &
24 Monat der letzten X (@)\J
Transplantation?® O\
25 Datum der letzten X X %6v
Transplantation O(b
S
26 Abstand (%)
Erhebungsdatum des . Q;{\'
Follow-up und Datum X X . %\ X
der letzten A\
Transplantation in \\}@‘
Tagen™
27 Monat des Follow-up Q\}l‘
w-u
Erhebungsdatum?80® X A.&\,Q) X
28 Datum der Follow-up- i
Erhebung X n{\ X
\Z
29 Art der Follow-up- . @\
Erhebung R NS X X
30 Follow-up: Jahr(e) nach \j;\\%(
Transplantation >
31 Patient verstorben N2 X X
32 Abstand zwischen \v
Todesdatum un@;’[um
der letzten X X
Transplan @gﬁ in
Tagensf\:)
33 Mo es X
"[(&esdatums82
34 Aé;ﬂ)desdatum X
3 Q\ Todesursache(n) im X
. Verlauf
36 FEV 1 (héchster Wert) X X
37 FEV 1 (aktueller Wert) X X

77 In der QS-Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
78 In der Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,Datum der letzten Transplantation“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet

wird.

79 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Datum der Follow-up-Erhebung” und ,Datum der letzten Transplantation* die notwendigen Informationen

erfasst, aus denen

dieses Exportfeld berechnet wird.

80 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Datum der Follow-up-Erhebung” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
81 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Todesdatum” und ,Datum der letzten Transplantation” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
82 In der Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Todesdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung)| 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
38 FEV1-Messung nicht
- X X
maglich
39 Cyclosporin X
40 Tacrolimus X
41 Azathioprin X .
42 Mycophenolat X OQ)y
\4
43 Steroide X A\Q
44 | m-ToR-Inhibitor X 2
6\/
45 andere X \9 X

d) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer: Herz-Lungen-Transplantatio @
siehe Leistungsbereich Lungentransplantationen (gemeinsame Dokumenta R\,

Herz-Lungen-Transplantationen (Follow-up) Q(O

siehe Leistungsbereich Lungentransplantationen (gemeinsame ‘%tumentation)

\Q)

e) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer: Herztra@lantatlon

Laufende
Nummer

*

.

2

Exportfeld (Bezeichnung) 1 ‘ 2 3 4

Daten fur die | Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- far die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Griunde

Feedbackkey .\
Reqistriern er des
Dokumen nssystems X
(Land +
Registfietkode) [Basis]
3 i{g}%gsnummer X X
schenlesbar [Basis]
4 organgsnummer, GUID
,\QQ [Basis] X X
P ‘560 Versionsnummer [Basis] X
N6 Stornierung eines
\@ Datensatzes (inklusive X
O aller Teildatenséatze)
7 Modulbezeichnung X
8 Teildatensatz oder X
Bogen
9 Dokumentationsabschlus X
sdatum
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
10 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte®
11 GKV- Q
Versichertenstatus® X X X \06
12 eGK- 40
Versichertennummer bei X X X Q)b
GKV-Patienten® AS)
13 Der Patient verfiigt tiber Q)
keine eGK- 09
Versichertennummer.8¢ 0\6
C4
14 Institutionskennzeichen X (,‘b X
S
15 entlassender Standort X X X @ X
N
16 behandelnder Standort . N
(OPS) X X ¥
N
17 Betriebsstatten-Nummer X \(0\
N
18 Patientenalter am \L\J « «
Aufnahmetag in Jahren®’ 00}
19 Monat des . 2
Aufnahmetages®® X o:\é(' X X
20 Aufnahmedatum X \',V X
Krankenhaus . 0‘\
21 Fachabteilung X9 X
22 Geburtsjahr® . X X X
) N4
23 Geschlecht [Empfanger] | N<* X X X
4
24 Korpergrofle Q o X X
[Empfanger] \@
25 Kdrpergewicht bei\>&0 X X
Aufnahme A\
N
26 Grunderkrapkmng X X
27 Diabete,g(!@itus X X
28 HepatitisB X X
20 |Hepattis X X
30 >®\utgruppe [Empfanger] X X
31 (\\}Rhesusfaktor X
< [Empfanger]

&
0~

83 In der QS-Dokumentationssoftware wird Gber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausder
dieses Exportfeldberechnetwird. Das,, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“ wird nichtexportiert. Diese Angabe wird nur fiir Datenséatze nach DeQS-RL
exportiert. Fiir Datenséatze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.

84 In der QS-Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert. Diese Angabe wird nur fir Datensatze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensétze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.

85 Inder QS-Dokumentationssoftware werden Gber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis* und,eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert. Diese Angabe wird nur fir Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensatze nach QSKH-
RL ist dieses Exportfeld leer.

86 Diese Angabe wird nur fir Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datensétze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.

87 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

88 In der Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
89 In der QS-Dokumentationssoftware wird (iber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1
Nummer

32

Wurden vor der
stationaren Aufnahme
thorakale Operationen
am Patienten
durchgefiuhrt?

Daten fir die
Fall-

identifikation

Anlage 2 der Tragenden Grinde

2

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fiir die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grunde

33

e Herztransplantation
Assist Device/TAH
Koronarchirurgie
Klappenchirurgie
Korrektur
angeborener Vitien

sonstige

34

Anzahl aller
Voroperationen am
Herzen

Anzahl aller
Voroperationen
unbekannt

35

Abstand zwischen
Aufnahmedatum und
Voroperation in Tagen®®

36

Monat der Voroperation®?,

37

Datum der letzten
thorakalen Voroperation

38

Abstand zwischen
Geburtsdatum und letzter
thorakaler Voroperation®%?

39

Wurde wahrend des
stationdren Aufenthaltes
eine isolierte ®<
Herztransplantation

40

durchgefuhrt? ‘\\3
ET-Nummer z

Datentibermiftlung an die
Bundes,a&rtungsstell
e’

X

41

S
ET- mer zur

@enubermittlung an
S

D:

Transplantationsregister

94

90 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Aufnahmedatum Krankenhaus® und ,Datum der letzten thorakalen Voroperation“ die notwendigen
Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
91 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Datum der letzten thorakalen Voroperation* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld
berechnet wird.
92 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Datum der letzten thorakalen Voroperation“ und ,Geburtsdatum* die notwendigen Informationen erfasst,
aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
93 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
94 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer

42

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlie3lich ET-
Nummer) an die
Bundesauswertungsstell
e vor?

Daten fur die | Datenfelder = Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

43

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlie3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?

44

Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen®®

45

Monat des
Entlassungstages®®

46

Entlassungsdatum
Krankenhaus

47

Entlassungsdiagnose(n)
97

48

Entlassungsgrund

49

Todesursache(n) akut

50

Wurde der Patient mit {

einem
HerzunterstUtzungsigte
m / Kunstherzen
entlassen, das rend
des station

Aufentha implantiert
wurde .

51

Registfiernummer des
umentationssystems
anderkode +
Registrierkode)
[Implantation
Herzunterstiitzungssyste
m/Kunstherz]

Vorgangsnummer,
menschenlesbar
[Implantation
Herzunterstitzungssyste

m/Kunstherz]

95 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
96 In der Dokumentationssoftware wird lber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
97 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende
Nummer

53

Exportfeld (Bezeichnung)

Vorgangsnummer, GUID
[Implantation
Herzunterstitzungssyste
m/Kunstherz]

1 2

Daten fir die Datenfelder

Fall- fur die

identifikation | Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fiir die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grunde

54

Versionsnummer
[Implantation
Herzunterstitzungssyste
m/Kunstherz]

55

Wievielte Implantation
wahrend dieses
Aufenthaltes?

56

durchgefuhrter Eingriff

57

Zielstellung

58

Lag bei dem Patienten
zum Zeitpunkt des
Eingriffs eine akute
Herzinsuffizienz vor?

59

geplante Einsatzdauer
des
Herzunterstlitzungssyste
ms > 7 Tage

60

Einstufung nach ASA-
Klassifikation

61

INTERMACS Profile-
Level 1-7

62

klinischer Schweregrad
der Herzinsuffizienz
(NYHA-Klassifikation)

63

linksventrikulare

64

g
Ejektionsfraktion > 3@?

6 Minuten Gehte »
Distanz >= 50 ter

65

maximale 4
Sauers%@ufnahme > 20
ml Qa/vgirkg

Kor ewicht

onare Aufnahme bei

nksherzdekompensatio
n unter

Herzinsuffizienzmedikati

on in den letzten 12
Monaten

OP-Datum [Implantation
Herzunterstitzungssyste
m/Kunstherz]

68

Postoperative
Verweildauer: Differenz

in Tagen®®

Anlage 2 der Tragenden Grinde

98 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus®” und ,OP-Datum” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

Anlage 2 der Tragenden Grinde

1 2

Daten fir die Datenfelder

Fall- fur die

identifikation | Indikator-
berechnung

3

Datenfelder
fiir die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grunde

69 Monat der Operation
(VAD/TAH) X X X
70 Operation [Implantation
Herzunterstitzungssyste X X
m/Kunstherz] @Q‘
71 Typ des Pumpsystems X X \é\'
72 Lage des (00
Herzunterstiitzungssyste X X %)
ms / Kunstherzens ,\\Q
73 Art des D
Unterstitzungssystems X X G‘QQ
4
74 Abbruch der Implantation X Dy
L4
75 Sepsis X X _
76 neurologische X é(\.(o
Dysfunktion N\
77 Fehlfunktion des \\‘O
Herzunterstltzungssyste X \)(0 X
ms L
"
78 Rechtsherzversagen - X
79 Registriernummer des 5\{'\"0
Dokumentationssystems Q)
(Landerkode + <\'. X
Registrierkode) . @*
[Transplantation] Lo
e
80 Vorgangsnummer, (b\
menschenlesbar \\)( X
[Transplantation] n\\{‘
(%4
81 Vorgangsnummer, Gug\ X X
[Transplantation] AN
82 Versionsnummer -
. X
[Transplantatio
83 Wievielte T plantation
Wéhrerld ieses X X
Aufenthe} s?
\Y
84 |PRAD X X
85 _|Bfinglichkeit X X
N
86 C>CAS (Cardiac Allocation
Q X X
X Score)
aktuelle mechanische
A .K Kreislaufunterstiitzung X X X
‘\Q 88 Abstand zwischen
O Beginn der aktuellen
mechanischen X X
Kreislaufunterstiitzung
und Aufnahmedatum in
Tagent®

99 In der Dokumentationssoftware wird Giber das Datenfeld ,OP-Datum*” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
100 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Beginn der aktuellen mechanischen Kreislaufunterstiitzung” und ,Aufnahmedatum Krankenhaus® die
notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
89 Monat des Beginns der
aktuellen mechanischen X
Kreislaufunterstiitzung°?
90 Beginn der aktuellen
mechanischen X X Q
Kreislaufunterstiitzung \Q’\\@
91 LungengefaRwiderstand X ¥ . )
Wert 0.0
92 Beatmung X X A\Q
93 e Kreatininwert i.S. in
mg/dl « 6\}0
e Kreatininwert i.S. in %)
umol/l VAL
94 Induktionstherapie X\.O,\
95 Cyclosporin X '\
[Immunsuppression .
initial] ,,\\%
O
96 Tacrolimus \\)
[Immunsuppression (8!7 X
initial] P
\%
97 Azathioprin ’\{\'
[Immunsuppression Q) X
initial] X
98 Mycophenolat ‘\Qs
[Immunsuppression \\6 X
initial] Ko
99 Steroide \j;\\')
[Immunsuppression 2} X
initial] OO
100 | m-ToR-Inhibitor KC‘O
[Immunsuppressi X
initial]
101 andere Z
[Immun ession X X
initial]
102 Sgesi@eralter X
N
103 @}schlecht [Spender] X X
104 O\t Korpergrol3e [Spender] X
1 Korpergewicht X
>4
A &%6 Blutgruppe [Spender] X X
Q@ B 107 Rhesusfaktor [Spender] X
Q\ 108 Todesursache X
109 Vasopressortherapie X X
110 CK-Wert X X
111 CK-MB-Wert X X
112 Herzstillstand X X
113 hypotensive Periode X X

101 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Beginn der aktuellen mechanischen Kreislaufunterstiitzung” die notwendige Information erfasst, aus der dieses
Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer

Daten fur die | Datenfelder = Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

114 Koronarangiographie
X X
erfolgt
115 Organqualitat zum X
Zeitpunkt der Entnahme
116 Einsatz eines ex-vivo Q)Q
: X X N
Perfusionssystems \Q
117 Kategorie des X X q§)
Spenderorgans %)
118 Datum des Eintritts des 0.)\)
irreversiblen X X (\
Hirnfunktionsausfalls 5.0
4
119 Datum der ) ©
Organentnahme X X <( b
120  |Hamatokrit (HK) X Xx &
121 Postoperative ‘\Q)\
yerweildauer: Differenz X X \\@ X X
in Tagen Qo)
[Transplantation]°2 . O
122 Monat der Operation® X X (8{‘ X X
123 OP-Datum X .
[Transplantation] O
. vV
124 Operation .
[Transplantation]194 X . (7{\' X X
125 Abbruch der \\%\ X
Transplantation R
126 Organqualitat zum \{L\\,}
Zeitpunkt der > X
Transplantation AN
127 kalte Ischamiezeit .e\g X
128 Cyclosporin \}\ X
[Postoperativer@rlauf]
129 Tacrolimus X
[Postoper@tiver Verlauf]
130 Aza@n «
[Po erativer Verlauf]
N\
131 @cophenolat X
Aé)[Postoperativer Verlauf]
1%§)\ Steroide [Postoperativer X
O Verlauf]
A 33 m-ToR-Inhibitor X
\@ [Postoperativer Verlauf]
134 andere [Postoperativer X
Verlauf]
135 Anzahl der behandelten X
AbstoRungsreaktionen

102 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus” und ,OP-Datum” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
103 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

104 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Daten fir die
Fall-

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grunde

Datenfelder
fiir die Basis-
auswertung

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

identifikation

136 Anzahl der behandelten
AbstofRungsreaktionen X X
unbekannt
Herztransplantation (Follow-up)
Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die | Datenfelder  Datenfelder — Technische
Fall- far die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
1 Feedbackkey O X
Registriernummer des . Q’)(\'
Dokumentationssystems & X
(Landerkode + (&\
Registrierkode) )
\'
3 Vorgangsnummer, X (Sl* X
menschenlesbar -
X
4 Vorgangsnummer, GUID X RN X
5 Versionshummer X
6 Stornierung eines . ds ’
Datensatzes (inklusive . %\ X
aller Teildatensatze) AN
7 Modulbezeichnung R < X
8 Teildatensatz oder > X
Bogen Xe
9 Dokumentationsabs&
X
sdatum ‘\\
NJ
10 Ersatzfeld $
Institutions zeichen X X
der Kran asse der
Versicliehenkartel0s
11 |k N « «
Vi@rsichertenstatus®
12 )eGK-
(\ Versichertennummer bei X X X
< GKV-Patienten0?
) .
A {Q Der Patient verfiigt tiber
N keine eGK- X
\Q Versichertennummer.
14 Institutionskennzeichen X X
15 entlassender Standort X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X

105 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausder

diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.

106 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der

,Besondere Personenkreis“ wird nicht exportiert.

107 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis*und,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der

Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

17 Fachabteilung X

18 ET-Nummer zur
Datenubermittlung an die
Bundesauswertungsstell
e108 Q'
x<Q
19 ET-Nummer zur \(\
-

Datenlbermittlung an P
das X Q)‘

Transplantationsregister Q
109

20 Liegt eine wirksame Q\
Einwilligung des %6
Patienten zur weiteren <<"b
Ubermittlung
personenbezogener QS-
Daten (einschlie3lich ET- . Q}
Nummer) an die \@\
Bundesauswertungsstell (&
e vor?11o O
21 Liegt eine wirksame >
Einwilligung des
Patienten zur weiteren

Ubermittlung Q)\
\&0

personenbezogener QS- 4
Daten (einschlie3lich ET- -
Nummer) an das . @\
Transplantationsregister (b\'\
vor? A

. A
22 Geburtsjahritt 0\\{‘ X

L >4

23 Geschlecht N X X

24 Monat der letzten Kb‘o
Transplantation!3

25 Datum der letzt

Transplant

26 Datum \gllow-up-

Erhelg

27 |Apstand

ebungsdatum des

é ollow-up und Datum der X X X
@Q letzten Transplantation in

Oy |Tagen®

g 7

Erhebungsdatum?

29 Art der Follow-up-
Erhebung

108 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL. (Diese Angabe wird nur fir Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensatze nach
QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.)

109 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 7 Abs. 3 QSKH-RL und § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

110 Diese Angabe wird nur fir Datensatze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datensétze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.

111 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Geburtsdatum” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

112 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Datum der letzten Transplantation* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet
wird.

113 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Datum der Follow-up-Erhebung” und ,Datum der letzten Transplantation” die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

114 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Datum der Follow-up-Erhebung” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
30 Follow-up: Jahr(e) nach
. X X
Transplantation
31 behandelte
AbstolRungsreaktionen X X
seit dem letzten Jahres-
Follow-up ‘(\
32 Anzahl der behandelten . O
Absto3ungsepisoden seit X Q)b
dem letzten Jahres- Q
Follow-up A
N &
33 Patient verstorben X X A
34 Abstand zwischen ‘ %‘O
Todesdatum und Datum {< (2
X X X
der letzten Q
Transplantation1s &
35 Monat des .
Todesdatums?!6 ,&\%\x X
L3
36 Todesdatum X Y
N
37 Todesursache(n) im
Verlauf X 0.(0 X
N4
38 Cyclosporin ,,_\’Q\' X
39 Tacrolimus A% X
. A
40 Azathioprin - O X
* \v
41 Mycophenolat \\9 X
N\
42 Steroide R X
. N
43 m-ToR-Inhibitor NS X
44 andere N v X X
@\
f) QS-Dokumentation beim Lei fq%serbringer: Implantationen von
Herzunterstutzungssystem nstherzen

siehe Leistungsbereich ztransplantationen (gemeinsame Dokumentation)

.‘0(\

9) QS—Dokumev@)n beim Leistungserbringer: Nierenlebendspende

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) | 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grinde
1 Feedbackkey X
Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(L&anderkode +
Registrierkode)

115 In der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Todesdatum® und ,Datum der letzten Transplantation* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
116 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld , Todesdatum” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Griunde

3 Vorgangsnummer,

X X
menschenlesbar

4 Vorgangsnummer, GUID X X

5 Versionsnummer X

6 Stornierung eines X
Datensatzes (inklusive X c‘){\
aller Teildatensatze) N

7 Modulbezeichnung X0

-

8 Teildatensatz oder Bogen

9 Dokumentationsabschlus O

&7 X
sdatum [

10 Ersatzfeld {( ¢
Institutionskennzeichen X Q X
der Krankenkasse der {\-
Versichertenkarte!?’ R\

11 GKV- N
Versichertenstatus!!® X X N Q(O X

N

12 |eGk- N
Versichertennummer bei X érb' X
GKV-Patienten® A

. . \v

13 Der Patient verfugt tiber Q)
keine eGK- AL X
Versichertennummer. . o$

14 Institutionskennzeichen )(\9\ X

—

15 entlassender Standort R X X X

16 behandelnder Standort \{L\'V
(OPS) o X X X

>

17 Betriebsstatten-Numm@ X

18 Patientenalter am KU
Aufnahmetag iq&#renm X X X

)

19 Monat des
Aufnahm s12t X X X

20 a |Aufna ‘nﬁ\datum X X
Kra@ haus

21 E&bhabteilung X

22 (\é)‘é_LI'-Nummer zur
Datenubermittiung an die

Q)® Bundesauswertungsstelle X X X
, ((b» 122

23 ET-Nummer zur X

Dateniibermittlung an das

117 In der QS-Dokumentationssoftware wird uber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, InstitutionskennzeichenderKrankenkasse der Versichertenkarte®wird nichtexportiert.

118 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis” wird nicht exportiert.

119 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, besonderer Personenkreis” und,.eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.

120 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus” die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

121 In der Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
122 Verwendung der ET-Nummer gemaB § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fir die fur die Basis- und

identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Grunde

Transplantationsregister
123

24 Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung x&
personenbezogener QS- X c‘)(\
Daten (einschlieBlich ET- >
Nummer) an die %)
Bundesauswertungsstelle Q0
vor? (\\0.)
25 Liegt eine wirksame 60
Einwilligung des P
Patienten zur weiteren {( o
Ubermittlung O
personenbezogener QS- (\» X
Daten (einschlief3lich ET- ‘\Q)

Nummer) an das ‘\\%
Transplantationsregister fb
vor? \1\->
26 Geburtsjahri24 X >
27 Geschlecht X .A\\@

28 Kdrpergrolle »

29 Korpergewicht bei
Aufnahme &

30 arterielle Hypertonie \\‘O
praoperativ A (b'
31 e Kreatininwert i.S. in
mg/dl [Anamnese] (8{‘
e Kreatininwert i.S. inQQ‘
pmol/l [Anamnes
32 Postoperative S\}\

Verweildauer: renzin X X X X
Tagen'? »@

33 Monat d peration26
34 |oPpanim
NS |
35 Qperation*?” X X
N . .
36 ?@auer des Eingriffs X

37 QQ Komplikation nach
Q) Clavien-Dindo- X X
b ((0' Klassifikation
38 e Blutung
e Reoperation
erforderlich X X
e sonstige
Komplikationen

\0

>
x
>
>

>
x

123 Verwendung der ET-Nummer gemaB § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

124 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum*” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.

125 In der Dokumentationssoftware werden iber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,OP-Datum® die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.

126 In der Dokumentationssoftware wird liber das Datenfeld ,OP-Datum” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

127 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Griunde
39 S.pender bel !Entlassung X X X
dialysepflichtig?
40 e Kreatininwert i.S. in
mg/d|
e Kreatininwert i.S. in Q
pmol/l X X x<Q
[Spender bei Entlassung (\)(\
dialysepflichtig?] SO
\ &
41 Albumin-Kreatinin- X X Q
Verhéltnis i. U. AD)
42 |Albumini. U. > = 30mg/l X X O
43 Albumin i. U 2
X X <<’0
44 arterielle Hypertonie }@
. : L oN
45 Verweildauer im e X . %\Qg( X
Krankenhaus in Tagen A\
)
46 Monat des 0
Entlassungstages’?® X \L\\-‘} X X
N\
47 Entlassungsdatum X >
Krankenhaus .x\.@
. AN\
48 Ilzsg\tlassungsdlagnose(n) X ) Q) X
SN
49 Entlassungsgrund X \Q\ X X X
50 Todesursache A\\(o X
(%
Y

Nierenlebendspende (Follow-up)

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) | 1
Nummer

Datenfelder
far die
Indikator-
berechnung

Daten fir die
Fall-
identifikation

3

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

\,./
1 Feedbackkey X
N
>@\egstnernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
"\\3 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar
4 Vorgangsnummer, GUID X X
5 Versionsnummer X

128 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
129 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet

wird.

130 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

53



AN

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1

Nummer

Stornierung eines
Datensatzes (inklusive
aller Teildatensatze)

2

Daten fir die
Fall-

identifikation

Datenfelder
fir die
Indikator-

Anlage 2 der Tragenden Grinde

3

Datenfelder

fur die Basis-

berechnung

auswertung

4

Technische

und

anwendungs-

bezogene
Grinde

Modulbezeichnung

Teildatensatz oder Bogen

Dokumentationsabschlus
sdatum

10

Ersatzfeld
Institutionskennzeichen
der Krankenkasse der
Versichertenkartel3!

11

GKV-
Versichertenstatus3?

12

eGK-
Versichertennummer bei
GKV-Patienten133

13

Der Patient verfugt Uber
keine eGK-
Versichertennummer.

14

Institutionskennzeichen

15

entlassender Standort

16

Betriebsstatten-Nummer

17

Fachabteilung

v
G/‘I

18

ET-Nummer zur
Datenubermittiung an die
Bundesauswertungsstelle

XXX X
) o

<,
S
Zd

19

ET-Nummer zur
Datenubermittlung
Transplantationsr,

135 $

Q
des

ter

20

Liegt eine witkéame
Einwillig es
Patie zur weiteren
Ubdrmittiung
onenbezogener QS-
(Baten (einschlieRlich ET-
ummer) an die
Bundesauswertungsstelle
vor?136

|4

Liegt eine wirksame
Einwilligung des
Patienten zur weiteren
Ubermittlung

personenbezogener QS-

131 In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.
132 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,besonderer Personenkreis” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Der
,Besondere Personenkreis“ wird nicht exportiert.
133 Inder QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte*, besonderer Personenkreis*und,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und der “besondere Personenkreis” werden nicht exportiert.
134 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL. (Diese Angabe wird nur fir Datensétze nach DeQS-RL exportiert. Fiir Datensatze nach
QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.)
135 Verwendung der ET-Nummer gemaR § 7 Abs. 3 QSKH-RL und § 5 Teil 2, Verfahren 5 (QS TX) DeQS-RL.

136 Diese Angabe wird nur fir Datensatze nach DeQS-RL exportiert. Fir Datensétze nach QSKH-RL ist dieses Exportfeld leer.
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2
Datenfelder
fir die
Indikator-

3

Datenfelder
fur die Basis-
auswertung

4

Technische
und
anwendungs-

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1

Nummer Daten fir die
Fall-

identifikation

berechnung

bezogene
Grinde

Daten (einschlief3lich ET-
Nummer) an das
Transplantationsregister
vor?
22 Geburtsjahr!®” X X
23 Geschlecht X X X
24 Monat der
Lebendspende?3® X X be
25 Datum der X X 0
Nierenlebendspende (\0.)
N
26 Abstand Erhebungsdatum [2)
des Follow-up und Datum X X (5% X
der Lebendspende in {< (
Tagen!® .2
27 Monat des Follow-up X . é\ X
Erhebungsdatum?40 LN
4
28 Datum der Follow-up- X X x&\
Erhebung x">
29 Art der Follow-up- (8,‘7 X
Erhebung Qs
30 Follow-up: Jahr(e) nach X ’\Q\;( X
Lebendspende Q)
‘ *
31 Spender verstorben PR X X X
K\
32 Monat des X2
Todesdatums!4t 0\\ X X
\%4
33 Todesdatum X \\} X
34 Abstand zwischen (8“
Todesdatum und Datumh X X
der Lebendspendel“%\@
NI
35 Spender diaIysep‘ﬂhéqtig? X X X
36 e Kreatininwer¥'s. in
mg/dl  \ @
J Krea‘ti%’@ert i.S.in
umiub X X
. l@? ininwert i.S.
unbekannt
A
37 é@bumin-Kreatinin— X X X
_ (N Verhaltnis i. U.
38~ |Albumini. U. >= 30mg/l X X X
(g-’ L.
& Albumin i. U. X X
N 40 e Komplikation
nach Clavien-
Dindo- X X
Klassifikation

137 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum” die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.
138 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Datum der Nierenlebendspende® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
139 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Datum der Follow-up-Erhebung“ und ,Datum der Nierenlebendspende“ die notwendigen Informationen

erfasst, aus denen

dieses Exportfeld berechnet wird.

140 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Datum der Follow-up-Erhebung" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
141 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld , Todesdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
142 In der Dokumentationssoftware werden iber die Datenfelder ,Todesdatum* und ,Datum der Nierenlebendspende” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fir die fur die Basis- und

identifikation  Indikator- auswertung  anwendungs-
berechnung bezogene
Griunde

e unbekannt, ob
Komplikation
vorliegt
41 arterielle Hypertonie X
, \Q)Q
S
@%
b) Sozialdaten bei den Krankenkassen gemal § 299 Absatz 1a SGB V Q
O

o . N
Wird ergénzt fur das Indexjahr 2021. %6
>

Il. Die Anderung der Richtlinie/Regelungen tritt am 1. Januar 2020 in{f&ft.
Die Tragenden Grunde zu diesem Beschluss werden auf den In@%tseiten des G-BA unter

www.g-ba.de veréffentlicht. (&
QO
X
Berlin, den Beschlussdatum

X9
Gemeinsamer Bund@lsschuss
gemaf § 9K SGB V
Der Vaf@itzende
&
AN

@
\{:@rof. Hecken
o>
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Gemeinsamer

Tragende G ru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses eine Erganzung der

Qo
Richtlinie zur datengestutzten \Q)
einrichtungsubergreifenden Qualltatssmherungbo
Themenspezifische Bestimmungen fir das QQ

Verfahren Transplantationsmedizin O
)
%
Stand: 11. Mé&rz 2019 Q)\
Dissente Positionen sind gelb gekennzeichnet. \Q(\'
Grau hinterlegte Textteile: noch erforderliche redaktionelle Anp ngen
s
S
@6&
S
Vom Beschlussdatum ’\\
Q
{\.
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Nummer 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V. Der § 136 SGB V stellt die
Grundnorm fur Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fur die
vertragsarztliche Versorgung und fur zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich ftr
alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MaRnahmen der
Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3und § 116b Absatz 4 Satz 4 Q)(\’
unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungeps
an die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren sowei
wie mdglich einheitlich und sektorentbergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in iifem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifende MaRnahmén  der

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen<¢Ur die jeweiligen
Qualitatssicherungsverfahren geregelt, die die Grundlage fir eine verbi&@che Umsetzung des

jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen. .\@
¥
2. Eckpunkte der Entscheidung \Q

N=

Die vorliegenden themenspezifischen Bestir@n(gngen regeln ein neues
Qualitatssicherungsverfahren TransplantationsmediziQ; in dem die bisherigen Leistungs-
bereiche ,Herztransplantation und Herzunters%zungssysteme“, .Leberlebendspende®,
.Lebertransplantation, Lungen- und Hefzbtungen-Transplantation® wund ,Nieren-
lebendspende” der Richtlinie tUber MaBnahn@n der Qualitatssicherung in Krankenh&ausern
(QSKH-RL) zusammengefasst werden ur%@ter das Dach der DeQS-RL Uberfiihrt werden.

Das Institut fr Qualitatssicherung @ransparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im
Rahmen seiner Beauftragung vomZt7. Januar 2019 zur Erstellung von Empfehlungen zur
Spezifikation fur dieses Verfa erforderliche Aktualisierungen der in den vorgenannten
Berichten entwickelten und its vorhanden Instrumente und Dokumentationsvorgaben

vorgenommen. §
GQ
Zu den Regelun@m Einzelnen:

O

§1 Gg@stand und Ziele des Verfahrens
N

Z atz 1:

’%egenstand des Verfahrens sind die unter a) — e) und g) aufgefiihrten Transplantationen sowie
\@ Behandlungen mit Einsatz von Herzunterstiitzungssystemen oder Kunstherzen gemarf f).

Q Diese Leistungen waren bis zum 31.12.2019 Gegenstand der Qualitatssicherung in den
Leistungsbereichen ,Lebertransplantation®, ,Leberlebendspende®, ,Nierenlebendspende®,
~Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation®, und ,Herztransplantation und
Herzunterstitzungssysteme” gemal der Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung
in Krankenh&usern (QSKH-RL),

Die gemald QSKH-Richtlinie bis zum 31.12.2019 erfassten Leistungen werden auch fir das
Verfahren ,QS Transplantationsmedizin (QS TX)* weiterhin erfasst. Auch werden die fir das
Erfassungsjahr 2019 verwendeten Qualitatsindikatoren grundsatzlich fortgefihrt.
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Es wird somit die Qualitatssicherung dieser Leistungen in die ,Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung“ Gberfihrt.

Die zu erwartenden Leistungszahlen lassen sich daher anhand der bisherigen
Qualitatssicherung abschatzen. Fir das Erfassungsjahr 2017 wurden hierzu fur den
Leistungsbereich ,Lebertransplantation® 773 Datensatze, fur den Leistungsbereich
.Leberlebendspende” 61 Datensatze, fir den Leistungsbereich ,Nierenlebendspende® 548
Datensatze, fur den Leistungsbereich Herztransplantation und Herzunterstitzungssysteme*

1358 Datensatze und fur den Leistungsbereich ,Lungen- und Herz-Lungentransplantation® .
311 Datensétze erfasstl. \Q)
Das IQTIG beschreibt in seinem Qualitatsreport den medizinischen Hintergrund flr d@\
Eingriffe®: %)

Q

Lebertransplantation

,Das QS-Verfahren betrachtet sowohl Transplantationen der gesamten Lebé\als auch
Transplantationen, bei denen nur ein Teil des Organs transplantiert wird. Letzigfes ist immer
dann der Fall, wenn es sich um das Organ einer Lebendspenderin / eings‘Débendspenders
handelt, kann aber auch erfolgen, wenn die Leber eines verstorbenen &e schen geteilt und
zur  Versorgung von zwei Patientinnen und  Patient verwendet  wird
(SplitLebertransplantation). Das hier besprochene QS Verfahren ieht sich ausschlieflich
auf die Organempfangerinnen und -empfanger — im Gegef@satz zum QS Verfahren
Leberlebendspende, das den lebenden Organspenderinnen ~spendern gilt.

Durchgefuihrt wird eine Lebertransplantation bei Patientin[?;r\'und Patienten mit chronischem
oder akutem Leberversagen, dessen Ursache sehr v@f tig sein kann (z. B. alkoholische
Leberzirrhose, Leberzellkarzinom oder chronische \@shepatitis C). Fur diese Patientinnen
und Patienten stellt die Transplantation in der R@ die letzte Therapieoption dar. In den
meisten Fallen haben die Patientinnen und Ratienten zum Zeitpunkt der Transplantation
bereits einen langen Leidens weg hinter si'@@ wahrenddessen auch die Funktion anderer
Organe geschwacht werden kann. Es han ich bei Personen, die eine Lebertransplantation
erhalten, also um Schwerstkranke, d Behandlung sehr anspruchsvoll und daher nur
interdisziplindr zu bewaltigen ist. der Eingriff der Transplantation selbst sowie die
Nachbehandlung der Patientinnen Patienten sind sehr komplex und mit vielen Risiken —
insbesondere mit dem Risiko Versterbens oder einer OrganabstoRung — verbunden.
Durch eine gute Versorgun litat in den Einrichtungen kénnen diese Risiken zwar nicht
ganzlich beseitigt, aber do. umindest erheblich reduziert werden. Die Versorgungsqualitat
hat somit unmittelbaren luss auf das Uberleben der Patientinnen und Patienten.*

GQ
Leberlebendsp md}
LDieses QS Vedahren betrachtet Patientinnen und Patienten, denen ein Teil der Leber fir eine
Leberlebe ende entnommen wird. Moglich ist dies zum einen dadurch, dass etwa ein
Drittel d ber ausreicht, um alle notwendigen Funktionen zu erfillen. Fir die Spendenden
beste aher auch nach der Entnahme in der Regel kein dauerhafter gesundheitlicher
Na‘% il. Zum anderen besitzt die Leber erstaunliche regenerative Fahigkeiten, die nach der
ahme fiir ein Anwachsen auf etwa die urspriingliche Grél3e sorgen. Die Indikation flr eine
Leberlebendspende ergibt sich daraus, dass eine nahestehende Person der méglichen
Q’\Q Spenderin / des mdglichen Spenders eine neue Leber bendtigt, jedoch kein passendes,
postmortal gespendetes Organ rechtzeitig zur Verfigung steht. In diesen Fallen bietet die
Lebendspende eine Therapieméglichkeit (...).

Die Indikatoren des QS Verfahrens Leberlebendspende beziehen sich ausschlie3lich auf die
Lebendorganspenderinnen und -spender. Bei der Lebendspende soll durch sorgfaltige Be-
wertung der spendenden Person vor dem Eingriff und durch bestmdgliche Qualitat der

LIQTIG - Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Berlin, Qualitatsreport 2017.
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medizinischen Versorgung wahrend und nach der Lebendspende ein HéchstmalR an
Sicherheit erreicht werden. Es gilt, jede Komplikation fir die Spenderinnen und Spender zu
vermeiden.“

Nierenlebendspende

,Dieses QS Verfahren betrachtet Patientinnen und Patienten, denen eine Niere zum Zweck
der Nierenlebendspende entnommen wird. Moglich ist dies dadurch, dass die zweite
verbleibende Niere die Funktion in ausreichendem Mal3 ibernehmen kann. Die Indikation fr %)
eine Nierenlebendspende ergibt sich daraus, dass eine nahestehende Person der mdglic%’\\.

.

Spenderin / des mdglichen Spenders eine neue Niere bendtigt, jedoch kein passen
postmortal gespendetes Organ rechtzeitig oder zeitnah zur Verfiigung steht. In diesen featten
bietet die Nierenlebendspende eine Therapiemdglichkeit (...). Q

Die Indikatoren des QS Verfahrens Nierenlebendspende beziehen sich ausschli auf die
Lebendorganspenderinnen und -spender. Bei der Lebendspende soll du sorgfaltige
Evaluation der spendenden Person vor dem Eingriff und durch bestmdg hgﬂe Qualitat der
medizinischen Versorgung wahrend und nach der Lebendspende é HoéchstmalR an
Sicherheit erreicht werden. Es gilt, jede Komplikation fiir die Spendes'\@en und Spender zu

vermeiden.“ ,\®\
¥
Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation \Q

,Eine Transplantation (von Teilen) der Lunge bzw. demnge in Kombination mit einer
Transplantation des Herzens kommt aufgrund der | g@were des Eingriffs nur dann infrage,
wenn es keine anderen Therapieoptionen der @ehenden Erkrankungen gibt und die
Patientin / der Patient ohne diese Transplantatior eirfe nur noch geringe Lebenserwartung hat.

Bosartige Erkrankungen sowie das Vorlieg eiterer, schwerer Erkrankungen anderer
Organe sprechen gegen einen solchen Eingtif.

Voneinander zu unterscheiden sind al \Ige (isolierte) Transplantationen der Lunge und
kombinierte HerzLungenTransplant en. Bei Letzteren ist die Ausgangssituation der
Patientin / des Patienten meist noc mplexer, d. h., die Patientin / der Patient befindet sich
in einem insgesamt kritischere sundheitlichen Zustand im Vergleich zu Patientinnen und
Patienten, die eine isolierte T plantation der Lunge benétigen. Dies hat auch Einfluss auf
das Uberleben und den gesundheitiichen Zustand der Patientin / des Patienten nach der
Transplantation, weshalbSdie Indikation zur kombinierten HerzLungenTransplantation sehr
eingeschrankt ist. Aufgfind der noch komplexeren Ausgangssituation dieser Patientinnen und
Patienten ware ein bhangige Betrachtung der HerzLungenTransplantationen zu erwagen.
Aber bei ledi Ii(k} 5 HerzLungenTransplantationen im Erfassungsjahr 2017 wéare die
statistische A gekraft einer gesonderten Auswertung sehr eingeschrankt.

Insgesa t@ﬁ die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einer Lungen oder
HerzLu&wTransplantation sehr anspruchsvoll und daher nur interdisziplinar zu bewaltigen.
Auch @er Eingriff der Transplantation selbst sowie die Nachbehandlung der Patientinnen und
Patienten sind sehr komplex und mit vielen Risiken — inshesondere mit dem Risiko des
sterbens der Patientinnen und Patienten oder einer OrganabstoRung — verbunden. Durch

. @, eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen konnen diese Risiken zwar nicht ganzlich
Q\ verhindert, aber doch zumindest erheblich reduziert werden. Fir die Patientinnen und

Patienten hat die Versorgungsqualitat.”

Herztransplantation und Herzunterstiitzungssysteme:

~Herztransplantationen stellen in der Regel die letzte Therapieoption fur Patientinnen und
Patienten mit einer Herzinsuffizienz dar; ohne sie hatten die Patientinnen und Patienten nur
noch eine geringe Uberlebenszeit. Bei einer Herztransplantation handelt es sich um ein
mittlerweile etabliertes Behandlungsverfahren, das jedoch sehr komplex und mit vielen Risiken
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— insbesondere mit dem Risiko des Versterbens der Patientinnen und Patienten oder einer
OrganabstolRung — verbunden ist. Durch eine gute Versorgungsqualitat in den Einrichtungen
koénnen diese Risiken zwar nicht ganzlich verhindert, aber doch zumindest erheblich reduziert
werden. Fir Patientinnen und Patienten hat die Versorgungsqualitat somit unmittelbaren
Einfluss auf ihr Uberleben.

Herzunterstutzungssysteme und Kunstherzen dienen der Unterstiitzung des Herzens bei einer
verminderten Pumpfunktion und waren urspriinglich zur Uberbriickung der mehr oder weniger
langen Wartezeit bis zu einer Transplantation entwickelt worden. Sie gewinnen nun immer .
mehr an Bedeutung, da sie sowohl als voriibergehende Unterstiitzung eingesetzt werden als\Q)
auch als endglltige Therapieoption, wenn eine Transplantation medizinisch nicht oder ni
mehr moglich ist. Inzwischen wurde auch dazu Ubergegangen, die Systeme friihzeit
einzusetzen, um irreversiblen Schaden als Folge der Herzinsuffizienz an anderen Orgﬁgn (z.
B. Nieren, Leber) der Patientinnen und Patienten vorzubeugen. Aufgrund der zune@j\/ nden
Bedeutung dieser Therapieform in der medizinischen Versorgu erden
Herzunterstitzungssysteme und Kunstherzen vermehrt eingesetzt. Unterzge\den wird
zwischen folgenden Systemen: (b‘b
o linksventrikuldares Herzunterstitzungssystem (left ventricle assﬁt device, LVAD):
unterstitzt die Funktion der linken Herzkammer und pumpt i@)Blut von der linken
Herzkammer in die Aorta, es ist das am haufigsten implantierg*System
e rechtsventrikuldres Herzunterstitzungssystem (right ve \e assist device, RVAD):
unterstitzt die Funktion der linken Herzkammer und p. t das Blut von der rechten
Herzkammer in die Lungenarterie QA
e biventrikulares Herzunterstitzungssystem (bive&%ular assist device, BIVAD):
unterstitzt die Funktion beider Herzkammern \Q
¢ Kunstherz (total artificial heart, TAH): vollst& ’&ger Ersatz des Herzens*

&\0
dahingehend erweitert werden, dass mit Hilfe
bislang ausschlief3lich durch die Einrichtungen

von Sozialdaten bei den Krankenkasse
erfolgende Follow-up-Erfassung erga

Zu Absatz 2: @Q
Das Verfahren wird als , Tr: Qantationsmedizin (QS TX)* bezeichnet.

Das Verfahren umfass
Nierentransplantatio
Transplantationen
Nummer 1 SG

Neben Traqsplantationen werden auch Herzunterstiitzungssysteme und Kunstherzen
qualitats hert, d.h. organunterstiitzende oder —ersetzende Behandlungsverfahren, die
insbesandere zur Uberbriickung der Zeit bis zu einer Transplantation eingesetzt werden.

t alle transplantationsmedizinischen Behandlungen. So werden
im Verfahren ,QS NET“ qualitatsgesichert. Fir weitere
et derzeit keine datengesttitzte Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1
tatt, beispielsweise flr Stammezelltransplantationen.

D;?@zeichnung »1ransplantationsmedizin (QS TX)“ wird als ,Sammelbegriff‘ verwendet, da
Verfahren alle diejenigen Transplantationen umfasst, flir die eine datengestitzte
. Q%ualitatssicherung nach § 136 Absatz 1 Nummer 1 SGB V stattfindet und die nicht in einem
Q\ spezifischen anderen Verfahren geregelt sind.

Zu Absatz 3:

Das Verfahren soll die Grundlage fir valide und vergleichbare Aussagen zur Qualitat der
Versorgung liefern. Zu den genannten qualitatsrelevanten Aspekten soll mit Hilfe von
Qualitatsindikatoren die Versorgungsqualitat gemessen, bewertet und dargestellt werden.
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Die genannten Aspekte wurden bereits seit Langem im Verfahren gemaf? QSKH-Richtlinie
erfasst und haben sich als geeignet flr externe Qualitatsvergleiche und die Férderung einer
kontinuierlichen Qualitatsverbesserung erwiesen.

Die genannten Verfahrensziele leiten sich aus den Qualitatsindikatoren ab, mit denen die
qualitatsrelevanten Aspekte erfasst und bewertbar gemacht werden. Das Ziel, die
Durchfuhrung der Eingriffe zu verbessern gilt in grundséatzlicher Weise, da Uber die Erfassung
der Ergebnisqualitat eine Prozessanalyse angestof3en und damit auch die Qualitat der
Prozesse adressiert wird.

Die Ergebnisse des Verfahrens sollen darUber hinaus von den Krankenhausern zur zeitnahen\Q)
Information Uber ihre Behandlungsergebnisse genutzt werden kénnen, Transparenz innerh

der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit schaffen un
empirische Grundlage fur interne und externe MaRnahmen zur gezielten kontinui en
Verbesserung der Patientenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patientinnen und ienten
Informationen tiber die Qualitat der durchgefiihrten Leistungen geben, um sie dad el ihrer
Entscheidung zu unterstitzen, ob und in welcher Einrichtung sie sich diesem i | en Eingriff

unterziehen. <<(b

Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberprifung der é%emessenheit der in
diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente deix@ualitatssicherung selbst
Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsd mithilfe des Verfahrens
identifiziert und adressiert werden kdnnen. Hierzu gehor wohl die Uberprifung der

Indikatoren als auch der Art der Erhebung. (8125'
N
§2  Eckpunkte Q)\
Zu Absatz 1: {\.
Das mit den vorliegenden Themenspezi.fi‘ en Bestimmungen néher konkretisierte und
ausgestaltete Qualitatssicherungsverfa ,rransplantationsmedizin  (QS TX)* erfasst

stationdre Indexeingriffe. Der Geltu ereich umfasst somit alle nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhauser, die Q%Eentsprechenden Leistungen erbringen.

%)
Zu Absatz 2: @}
Um die Qualitat der Ind§gngriffe angemessen beurteilen zu kdnnen, ist es erforderlich,
weitere Daten eine bestinimte Zeit nach Durchfiihrung des Eingriffs zu erheben. Es handelt
sich bei dem vorIie@%n Verfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up®.

&
Zu Absatz 3'Q
Aufgrund&’r geringen Anzahl von Einrichtungen, die die einbezogenen Leistungen erbringen,
wird dé\/erfahren bundesbezogen durchgefinhrt.

amt erbringen derzeit ca. 50 Einrichtungen die einbezogenen Leistungen?. In einigen

Qﬁndeslandern werden die Leistungen nur von einer einzigen Einrichtung erbracht, so dass

ein Einrichtungsvergleich nicht mdglich ware. Auch in Bundeslandern mit einer gré3eren

Q\ Anzahl an Transplantationszentren kdnnte eine anonyme Bewertung auffalliger Ergebnisse
landesbezogen nicht ausreichend sachgerecht durchgefuhrt werden.

Die Anzahl der einbezogenen Einrichtungen kann durch eine Institution bundesbezogen gut
administriert werden.

Zu Absatz 4:

2Quelle: DSO: https://www.dso.de/servicecenter/krankenhaeuser/transplantationszentren.html
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Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitéat in den Auswertungen fir die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit
Indexeingriffen erfolgt.

Zu Absatz 5:
Die Regelung legt fest, dass zu einem definierten Zeitpunkt die Zielerreichung des Verfahrens
gezielt und systematisch tUberprift wird. Q-
Auf der Grundlage dieser Uberprifung wird tiber ggf. erforderliche Anderungen des Verfahrerq&’\\.@
entschieden, um ein maéglichst effizientes Verfahren zu erreichen. (b()
%)

o Absatz & S

u Absatz 6:

S

Da es sich um ein rein stationdres Verfahren handelt, fallen die Stir@?‘echte der
Leistungserbringerseite vollstandig den Vertreterinnen und Vertretern der Kr@fﬂ(enhéuser Zu.

{\'@
.\@
8§83 Begrindung der Vollerhebung \9
Das Qualitatssicherungsverfahren ,Transplantationsmedizin TX)“ griindet darauf, dass
sowohl alle Krankenh&user als auch alle von diesen an g lich versicherten Patientinnen
und Patienten erbrachten Leistungen, die zum Verfahrépr gehoren, erfasst werden. Nicht
gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten s erfasst werden, sofern diese in die

Erfassung eingewilligt haben. Q)\

Dies hat seinen maf3geblichen Grund darin, dasg§\unsbesondere die zu erfassenden Follow-up
Ereignisse selten, fur die Beurteilung der ‘@alitat der Leistungserbringung indes héchst
relevant sind. \\

Erfasst werden Todesfélle sowie unerwinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell
lebensbedrohlich sein kénnen bz ie Lebensqualitat in hohem Male beeintrachtigen
kénnen. Nur mit der Erfassung di Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitat
moglich. Auch sind diese Ere@ze hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Aufgrund
der relativen Seltenheit der KQmplikationen ware eine stichprobenhafte Datenerhebung fiir die
Beurteilung der Versorgu&ﬁ%ualitét nicht aussagekréaftig genug.

b@
8§84 Ergénzen@seudonymbezogene Vorgaben
Zu Absatz 1: CQ

ung des Patientenpseudonyms ist eine Frist von 60 Monaten vorgesehen. Diese
rderlich, da die Bereitstellung der Daten zur Berechnung von Indikatoren mit einem
-Intervall von 3 Jahren erst im vierten Jahr nach dem Indexeingriff abgeschlossen
die Berechnung der Indikatorergebnisse und die Ubermittlung von Riickmeldeberichten
en Stellungnahmeverfahren, die erst im flinften Jahr nach dem indexeingriff abgeschlossen
. Qwerden kénnen.

\)
Q Zu Absatz 2:
Diese Regelung folgt dem ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

Zu Absatz 3:

Im Qualitatssicherungsverfahren ,Transplantationsmedizin (QS TX)“ werden Daten zur
Transplantation und Lebendspende verschiedener Organe sowie zZu
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Herzunterstitzungssystemen erhoben. Eine leistungserbringer- bzw. patientenbezogene
Verknipfung ist nur fir bestimmte Eingriffe erforderlich.

Daher werden eigene Patienten- und Leistungserbringerpseudonyme fur diejenigen
Leistungsgruppen erfasst, fur die eine solche Verknipfung zur Qualitatsbeurteilung
erforderlich ist.

8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten Q-
Zu Absatz 1: x9

Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fur Qualitatssicherungsverfahren nach di
Richtlinie benétigt werden, sind in Teil 1 § 14 beschrieben. Im vorliegenden §\§Wird
beschrieben, aus welchen Quellen die nutzbaren Daten fiir das Verfahren QS TX stammen.
Grundlage des Verfahrens sind zum einen die Angaben, die Krankenh&user Uber weilige
Leistungserbringung an den Patientinnen und Patienten machen. Dies umfassg ngaben zu
den in 8§ 1 Absatz 3 genannten qualitdtsrelevanten Aspekten. Hier 5@ also bereits
medizinische Angaben zu den konkreten Leistungsvorgangen enthalt&. ariiber hinaus
erfassen die Krankenh&auser auch Daten zum Follow-up. \Q)

Zudem sollen Sozialdaten bei den Krankenkassen genutzt Werden.‘@s Gesetz gibt mit § 299
Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit, Sozialdaten, die bei den Kra‘Q@nkassen vorhanden sind
und dort zu anderen Zwecken erhoben und genutzt werden, fur die Qualitatssicherung
nutzbar zu machen. Dies ist ein flr die Leistungserbri nnen und Leistungserbringer
aufwandsarmer Vorgang, der auch zur Entburokrafierung der Verfahren fir die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beit‘r@n soll.

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringerinnen und L@ungserbringer sind geman Teil 1 § 15
verpflichtet, die nach den Themenspezifischgh-+ Bestimmungen erforderlichen Daten zu
erheben und zu Ubermitteln. Die fur die d;ﬁ@:Qualitatssicherungsverfahren erforderlichen
Daten) werden in der Anlage II: Erfoid€rlichkeit der Daten (Erforderlichkeitstabellen)
aufgefiihrt. Dies umfasst auch Daten ZU{@EOIIOW—up.

Da vorliegend auch patientenidentifizierende Daten zu den jeweiligen medizinischen Angaben
erfasst werden, ergibt sich die N ndigkeit zur Bestimmung der zu erhebenden Daten aus
§ 299 Absatz 1 SGB V. Es diiffen nur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt
werden, die fir den jeweili weck erforderlich sind. Vorliegend bedeutet dies, dass nur
diejenigen Daten erhobef;”verarbeitet und genutzt werden dirfen, die unmittelbar zur
Durchfuihrung des Verfahrens benétigt werden. Diese sind zum Ersten die ausgewahlten fiir
die Berechnung der Ifitlikatoren notwendigen Angaben. Daneben sind aber auch Angaben zu
den Leistungserb(ivﬁ&zrinnen und Leistungserbringern oder der versichernden Krankenkasse
erforderlich, g%ﬂjso wie ,administrative“ und ,technische“ Daten, z. B. zur Administration des
Datenflusse en diesen Daten ist gemein, dass sie fur die Durchfihrung konkret des hier
normiert rfahrens bendtigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat* oder fir andere Zwecke
mit erh werden.

Da Q)die durch das Follow-up erfassten etwaigen Folgeereignisse den das Verfahren
. osenden” Indexleistungen zugeordnet werden koénnen, sind auch
/%"atientenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teil 1 8 14). Diese werden in dem
Q’\Q beschriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. Anhand
dieser Pseudonyme werden dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen
(Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer sowie die qualitétsrelevanten Sozialdaten bei den Krankenkassen
zusammengefihrt. Dies stellt die lAngsschnittliche Beurteilung der Qualitat der Leistungen fur
die Patientinnen und Patienten sicher.

In Satz 4 wird festgelegt, wann die Datenerhebung fir das QS-Verfahren beginnt. Die
verpflichtende Datenerhebung bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
beginnt zum 1. Januar 2020.
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Zu Absatz 2:
Satz 1: Da die Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mittels
Software erfolgt, bedarf es bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und

Spezifikationen, die von den Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der
Implementation in die Softwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solcher
Vorgaben fiir die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. Ziel
ist es dabei, dass jede Leistungserbringerin und jeder Leistungserbringer und jede

Krankenkasse die Daten nach gleichen Regeln in exakt gleichem Format und gleiche{’\\.

Auspragung erfasst bzw. Ubermittelt. ®Q
Satz 2: Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden %@ zu
Ubermitteinden Datenfelder missen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriteri sowie

dazugehdrige Algorithmen (sog. ,QS-Auslésung® oder ,QS-Filter) bund heitlich

spezifiziert werden.

Die Spezifikationen greifen

zurick.

Datenerfassung fir das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, mtis
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen
Bestimmungen und im Folgenden bei jeder wesentliche
werden, damit die Softwarefirmen und die Krankenk
ausreichend Zeit haben, diese Softwareanwendu
muss hier mit sechs Monaten gerechnet werden.

Satz 3 und 4: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoft'§§5\ef'i1r die Umsetzung der

insbesondere
Dokumentationsvorgaben (z. B. gemall § 301 SGB V), wie OPS-Zi

zur Fallidentifikation

(06
n

-

dem Institut nach § 137a SGB V rechtzeitig Ubeﬁnfttelt und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbesond re’}nderungen, die Einfluss auf die Art und Anzahl
igen Einrichtungen und Falle haben kénnen
ministrativen Einschlusskriterien des QS-Filters, z.
Minderjahrige), Anderungen, die eine Zunahme von
mehr als 10 % der Dokumentatien eistung bedingen (z. B. Veranderung von Anzahl oder
s auf die Art und Weise der Erhebung der Daten haben (z.
durch Nutzung von Routinedaten) und die Einfluss auf die
. B. durch Veranderungen der Klassifikationen bei stratifizierter

der einbezogenen dokumentationspfli
(Anderungen am Algorithmus oder d
B. Erweiterung der Fallauslésung

Inhalt der Datenfelder), die Ei
B. Ersatz handischer Erhe
Ergebnisse haben werd
Risikoadjustierung). GQ

0‘\

verpflichtende
f@r und ICD-Kodes,

sen die EDV-technischen
den Themenspezifischen
\fiderung vom G-BA beschlossen
n eine verlassliche Grundlage und
tzeitig bereitzustellen. In der Regel
G-BA werden die Spezifikationen von

N\

O
DKG (3)K GKV-SV
Zu Absatz3: Zu Absatz 3:
Durc Regelung wird ermdglicht, dass | Die Regelung legt fest, dass fir gesetzlich
au fur nicht gesetzlich versicherte | krankenversicherte Patientinnen und

A tinnen und Patienten Daten erfasst
\herden. Hiermit soll einerseits auch fir diese
Patienten eine externe Qualitatssicherung
ermdglicht werden. Andererseits ist diese
Regelung auch fiur die Aussagekraft der
Indikatorergebnisse von hoher Bedeutung.

Der Einbezug der nicht gesetzlich
versicherten Patienten fihrt zu einer
Steigerung der Fallzahl insgesamt und

insbesondere pro Transplantationszentrum,
so dass die statistische Genauigkeit und

Sicherheit der Indikatorergebnisse in

Patienten die Krankenversichertennummern
als patientenidentifizierende Daten zum
Zweck der Verknupfung von Indexeingriffen
und Follow-up genutzt werden.

Zu Absatz 4:

Aufgrund der sehr geringen Fallzahlen in der
Transplantationsmedizin ~ und um  flr
moglichst alle Patientinnen und Patienten
eine externe Qualitatssicherung gemaf
Transplantationsgesetz zu erreichen, sollen

3
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relevantem Ausmald verbessert wird. Es
sollen in jedem Fall die
gualitatssicherungsrelevanten Daten aus der
Dokumentation durch die Leistungserbringer
ohne patientenidentifizierende Daten erfasst
und Ubermittelt werden.

Um ein Follow-up zu ermdoglichen, sind
patientenidentifizierende Daten erforderlich.
Bei nicht gesetzlich versicherten Patienten
kommt hierfir nur die Empfanger-ID von
Eurotransplant in Frage. Diese soll in den
Fallen erfasst werden, in denen eine
Einwiligung der Patienten fur die
entsprechende Datenerhebung und -
Ubermittlung vorliegt

.. PZwecke

auch nicht gesetzlich versicherte
Patientinnen und Patienten in das Verfahren
einbezogen werden.

Fur diese Patientinnen und Patienten ist eine
Einwilligung in die Datenlbermittlung
erforderlich. Das Krankenhaus ist
verpflichtet, nicht gesetzlich
krankenversicherte Patientinnen und
Patienten Uber die Mdoglichkeit
Teilnahme am  QS-Verfahren unt

Verwendung pseudonymisiertey-
personenbezogener Daten zu informyiefen.
Wird die Einwilligung nicht erteilt, warden die
Daten geman Anlage ohne
patientenidentifizierende Date rarbeitet.

Da fur nicht geset%.| versicherte
Patientinnen und Patien eine nutzbare
Krankenversichertenn er nicht zur
Verfligung steh? werden als
patientenidentifizi de Daten fur Zwecke
nach dieser I&tﬁﬁe gemal Anlage Il die
Identifikati ummern von Eurotransplant
(ET-Numnjern) verarbeitet.

%,
Zu ARsdtz 5:

ie Daten sollen moglichst auch fur die
des Transplantationsregisters
nutzbar gemacht werden.

Das Krankenhaus ist verpflichtet,
Patientinnen und Patienten Uber die
Moglichkeit der Datenlibermittlung an das
Transplantationsregister zu informieren.
Wenn eine ausdrickliche Einwilligung der
Patientin oder des Patienten gemaR § 15e
Abs. 6 Transplantationsgesetz vorliegt, wird
zuséatzlich die ET-Nummer zu Zwecken des
Transplantationsregisters verarbeitet. Die
ET-Nummer wird in diesem Fall bei der
Leistungserbringerin oder dem
Leistungserbringer so verschlisselt, dass
nur die Vertrauensstelle des
Transplantationsregisters sie lesen kann.
Die Bundesauswertungsstelle l6scht die
verschlisselte ET-Nummer, wenn deren
Speicherung Zu Zwecken der
Datentbermittlung an das
Transplantationsregister nicht mehr

erforderlich ist.”

der k&

b
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86 Datenflussverfahren
Der Datenfluss folgt dem Ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

Es werden bei dem hier normierten Verfahren aufgrund der Regelung in 8 5 auch Sozialdaten
bei den Krankenkassen einbezogen, sodass auch die entsprechenden Regelungen der Anlage
zu Teil 1 zur Anwendung kommen.

87 Datenpriifung Q)(\’
Die Richtlinie macht in 8 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenprufung (z. N
Plausibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach 8

SGB V. Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie solbﬁ) zur
Herstellung von Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemaf 8 5 Absatz 2 re@e aRig

veroffentlicht werden. 0(\

(06

§8 Rechenregeln und Referenzbereiche Q(b
Zu Absatz 1: {\,@

Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verstanden, dj@%twendig sind, um aus
gegebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis eines Qualugélndikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fir die Bestimmung der Grundgesar%@)inklusive Zeitbezug und die
Berechnung des Ergebnisses eines Indikators, einschliefljich seines Referenzbereiches. Ist
der Indikator risikoadjustiert oder als Zusammenfas w@ mehrerer Einzelparameter definiert
(Index), so handelt es sich um komplexe Rechen%ﬁv bzw. Rechenmodelle. Beinhaltet die
Darstellung unterschiedlicher Indikatorergebnisse Angabe statistischer Signifikanzen, so
umfassen die Rechenregeln auch die zugrung%g'enden statistischen Verfahren.

Fachexpertinnen und Fachexperten higZudgezogen werden. Das IQTIG zieht hierfir die
Expertinnen und Experten der Gr nach 813 hinzu. Darlber hinaus kdnnen auch
themenunabhéngig Expertinnen d Experten z. B. zu mathematisch-statistischen
Fragestellungen geman Teil 1 §é§der Richtlinie hinzugezogen werden.

O
N
Zu Absatz 2: $

Die Rechenregeln W@ﬁén prospektiv verdffentlicht, d. h. bevor die Datenerfassung beginnt.
Dies soll dazu -bgitragen, das Verfahren fair und transparent zu gestalten. Spatere
Abweichunge den prospektiv festgelegten Regeln und Referenzbereichen sind zu
begrinden. ichfalls ist die Methode, mit der Regeln und Referenzbereiche festgelegt
werden, g&aarent darzustellen.

\

3 S)bQ) Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen

'%éi dem Verfahren QS TX werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfligbarkeiten

@ verwendet. Dies sind Daten basierend auf der QS-Dokumentation durch die

Q Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie Sozialdaten bei den Krankenkassen fur

das Follow-up ab 2022. Daraus ergeben sich unterschiedliche Datenliefertermine und auch

unterschiedliche Auswertungszeitpunkte. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung

soll frihestmdglich erfolgen. Dies hat auch zur Konsequenz, dass die Riickmeldeberichte an

die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Daten aus unterschiedlichen

Erfassungszeitrdumen enthalten. Dies muss entsprechend auch bei der Erstellung von

Rechenregeln und Referenzwerten sowie bei den Auswertungen und bei der Berichterstellung
seitens der Bundesauswertungsstelle bericksichtigt werden.

Gemal’ § 26 Teil 1 sollen insbesondere zu?‘l@tlegung von Referenzwerten und Rechenregeln

11
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810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
Zu Absatz 1:

Gemal Teil 1 8 18 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer — in diesem
Fall die Krankenhauser - zu den von ihnen tbermittelten Daten Riickmeldeberichte.

Die Vorgaben werden in den Themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So
bekommen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischenberichte,
durch die sie moglichst zeitnah qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten Q-
Leistungen erhalten, die in ihre kontinuierlichen QualitatsverbesserungsmaBnahmen\Q)
einflieRen sollen. A

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitat (Teil 1 § 18 Abs@(bB)
sicherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach § 137a SGB \\geman
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesb it und
Verstandlichkeit mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern getestet en. Ziel ist
es sicherzustellen, dass die Leistungserbringerinnen und Leistung ringer eine
aussagekraftige Rickmeldung tber die Qualitét ihrer Eingriffe erhalten. <<

{\'@
Zu Absatz 2: ‘ ‘%\@
In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teil 1 § @/eitere Vorgaben zu den
Ruckmeldeberichten fur die Leistungserbringerinnen und Le@ngserbringer festgelegt.

Grundsatzlich ist fiir jeden Indikator die Grundgesamtheit Séparat anzugeben. Die Berechnung
der Indikatoren (z. B. Anzahl der bertcksichtigte Datensatze je Indikator, eindeutige
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs etc.), die Risikoﬁu tierung und ihre Modellgite sowie die
statistischen Verfahren zur Auswertung und Dagsteflung der Daten mussen nachvollziehbar
sein, um die eigene Leistung beurteilen zu, kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung
durch ein Krankenhaus ist diese zudem ina,Vergleich mit anderen darzustellen, wobei die
Vergleichsgruppen im Rahmen des Must%b\erichtes zu definieren sind.

Fur eine Nachvollziehbarkeit der E ’é&isse im Ruckmeldebericht ist es wesentlich, dass
Leistungserbringerinnen und Leistdpgserbringern tdbermittelt wird, welche der behandelten
Falle jeweils den Qualitatsindikatorergebnissen zugrunde liegen. So wird den
Leistungserbringerinnen und tungserbringern ermdglicht, bei Bedarf anhand der eigenen
Aufzeichnungen die Qua@icherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies konnte z. B. durch
die Auflistung von Vorgangsnummern geschehen.

Eine  priméare
Leistungserbring

etzung der datengestitzten  Qualitatssicherung ist, den
en und Leistungserbringern Auswertungsergebnisse zur Verfligung zu
stellen, die fir kontinuierliche Verbesserung im Rahmen von Mal3nahmen des internen
Qualitatsm ements und ggf. erforderlicher externer Interventionen bei auffalligen
Ergebnis&@ Utzlich und erforderlich sind.

.

Far di Zweck liefern die Auswertungsergebnisse die wichtige Information, wie die einzelne
EinricAtung mit ihren Ergebnissen im Vergleich zu anderen Einrichtungen steht.

Q&rﬂber hinaus ist fiir die Einrichtung aber auch wichtig zu erfahren, bei welchen Fallen sie

- @ die Anforderungen eines Qualitatsindikators nicht erfullt hat. Mit Hilfe dieser Information kann

Q die Einrichtung analysieren, ob Verbesserungsbedarf besteht. So muss beispielsweise die

Einrichtung identifizieren kénnen, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von

einem Indikator erfasste Komplikation aufgetreten ist. Diese Information erhdalt sie Uber
Vorgangsnummer aus den Daten der Qualitatssicherung.

Die Einrichtung kdnnte diese Information auch aus eigenen Aufzeichnungen erforderlichenfalls
rekonstruieren. Die Auflistung in den Auswertungen der Qualitatssicherung unterstitzt jedoch
die Einrichtung dadurch, dass diese Information systematisch und tbersichtlich zur Verfigung
gestellt wird.

12
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Diese Information ist sowohl bei auffalligen Ergebnissen (hier benétigt die Einrichtung die
Information flr ihre Stellungnahme) als auch bei rechnerisch unauffalligen Ergebnissen (hier
bendtigt die Einrichtung diese Information fur ihr internes Qualitdtsmanagement) relevant.

Zu Absatz 3:

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunkt
vorliegenden Daten basieren koénnen. Die Zwischenberichte werden demnach von den

Ergebnissen des fir das Berichtsjahr erstellten Riickmeldeberichts abweichen. x&

)
Zu Absatz 4: ‘QQ)

Fur eine gute Vergleichbarkeit der Indikatorenergebnisse wurden sechs Auswertu ruppen
festgelegt, innerhalb derer fir einen Einrichtungsvergleich ausreichend homoge eistungen
erfasst werden. Diese Einteilung folgt der Einteilung der bislang im Verfahrg«hach QSKH-
Richtlinie erstellten Auswertungen.

Krankenh&user erhalten somit leistungsdifferenzierte Auswertungenc\'@iie es ermdglichen
sollen, vergleichende Bewertungen vorzunehmen und gezielt V,e\@%sserungsma&nahmen

einzuleiten. .
\\%
N
Zu Absatz 5: (817
Alle Berichte sollen zur besseren Nutzbarkeit (;,{@ automatisierte Datenverarbeitung)
elektronisch verfligbar sein. Q)
&\0
)
§ 10a L&nderbezogene Auswertungen . "O\
N
\}‘b
DKG ,}{:\' GKV-SV
%
Absatz 1: Q [keine Ubernahme]
or Adtgar
Im Rahmen ihrer Aufga ahrnehmung
insbesondere gemali 8§ [I'Nr. 4,6 und7
der Richtlinie ist erforderlich, den
Landesarbeitsgemeinschaften
landerbezogene; Auswertungen zur
Verngungen@% ellen.
(\

Absat@g

Diq%nderbezogenen Auswertungen sind
ei sowohl in einer vergleichenden
“andesauswertung als auch je
Leistungserbringer bereit zu stellen. Der
Zustandigkeitsbereich der LAGen erstreckt
sich grundsétzlich auf samtliche
Qualitatssicherungsmaflinahmen im
jeweiligen Bundesland, unabh&ngig davon
ob es sich um ein landes- oder
bundesbezogenes Verfahren handelt, da die
LAGen die Ansprechpartner fur die
betroffenen Leistungserbringer sind. Eine
leistungserbringerbezogene Auswertung ist

y
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somit erforderlich, um beispielsweise bei
Beratungen im Zusammenhang mit der
Umsetzung der Verfahren gemafl § 25 der
Richtlinie  fundierte und sachgerechte
Hilfestellung leisten zu konnen. Eine
Information der LAGen in aggregierter Form
reicht hierbei nicht aus.

811 Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Auswertungen werden durch das IQTIG als austhrend{&@telle im Auftrag und
in enger Abstimmung mit der Bundesstelle und auf der Grundlag%

zustandigen Bundesfachkommission bewertet. Weisen die Auswer;
bei individuellen Leistungserbringerinnen oder Leistungserbrin

Stellungnahmeverfahren ein.

Zu Absatz 2:

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitét
beseitigt werden konnen. Daher soll das St

N\
'\\"o
\

durchgefuhrt werden.

<<‘b

O
>

%
N

n Empfehlungen der
gen auf Qualitatsdefizite
hin, leitet das IQTIG das

t angel rasch festgestellt und umgehend
gnahmeverfahren zigig durch das IQTIG

\é\'\f

GKV-SV

DKG A
O

Die fachliche Bewertung der E nisse des
Stellungnahmeverfahrens e( t durch die
Bundesfachkommission nach 814
gemeinsam mit dem IQ@G. Die zustandige
Bundesfachkommissi@h und das IQTIG
sollen gemeinsam ertungen vornehmen.
Damit soll sic I@bstellt werden, dass Uber
den jewell Sachverhalt Konsens
hergestellt:(wurde und ein gemeinsames
Votum geben wird. Abweichende Voten
k(‘)"n(%ﬁ\dokumentiert und der Bundesstelle
Uty nntnis gegeben werden.

Die Bewertung erfolgt durch das IQTIG unter
Hinzuziehung und auf Grundlage von
Empfehlungen der
Bundesfachkommissionen nach 8§14. Das
IQTIG hat dabei im gesamten Prozess

gegenlber dem Lenkungsgremium
darzustellen, wenn es Bewertungen
vornimmt, die von Empfehlungen der
Bundesfachkommissionen nach 814
abweichen.

/@ﬁundlage des Vorgehens sind bundesweit einheitliche Kriterien fur die Datenbewertung und
- @ die Einleitung und Durchfihrung von Ma3nahmen gegenlber den Leistungserbringerinnen
Q und Leistungserbringern entsprechend Absatz 4 der themenspezifischen Bestimmungen.

DKG

[keine Ubernahme]

GKV-SV

Eine Bewertung des Ergebnisses des
Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch das
auf der Grundlage von Empfehlungen der
Bundesfachkommission nach § 14.

14
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Das IQTIG hat gegeniber dem
Lenkungsgremium zu begriinden, wenn es
von diesen Kriterien oder von Empfehlungen
der Bundesfachkommission nach 8§14
abweicht und daruber im
Bundesqualitatsbericht gemaR Teil 1 §20 zu
berichten.

Erfolgt der Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird die Leistungserbringerin oder
Leistungserbringer umgehend Uber das Ergebnis informiert.

und Ergebnisse informiert. Dies erfolgt unterjahrig zu jeder Sitzung des Lenkungs
der KI"a'q/
Falls erforderlich enthalt diese Ubersicht,*vom

Form einer tabellarischen Ubersicht

Qualitatssicherungsprozesse.

%,
Das Lenkungsgremium wird durch das IQTIG regelméaRig tiber die laufenden Stellung%men

o

iums in
und
IQTIG

aktuell anhangigen gs-

entsprechend Absatz 3 empfohlene qualitatssichernde MaBnahmen{;@SChlierslich der

Empfehlungen zur Uberpriifung des Erfolgs dieser MalRnahmen. Kommt@:
im Prozess der Klarung von Auffalligkeiten oder bei der Umset (ﬁg
MalRnahmen erhélt das Lenkungsgremium einen Einzelberich@
kénnen u.a. sein: persistierende Qualitdtsprobleme, mangelnde p
Bereitschaft eines Leistungserbringers zu Kooperation im
Nicht-Einhaltung formaler Kriterien (z.B. von Termin

u Besonderheiten
gualitatssichernder
sse fur Einzelberichte
liance bzw. mangelnde

en der Qualitatssicherung,
nbarungen), Nicht-Einhaltung

qualitativer Kriterien von Vereinbarungen (z.B. fehlende Ir%lementation von Qualitatszielen).
Uber die genannten Einzelberichte erfolgt zeitnah{"ghe Beratung in einer Sitzung des

o

N\

Lenkungsgremiums. Die weitere Bearbeitu%\ der betroffenen Klarungs- und
Qualitatssicherungsprozesse durch das x_.IQTIG erfolgt  entsprechend den
Beratungsergebnissen. .\@K
'\\"o
o
Zu Absatz 3: \{:\\}
0
\\
DKG GQ) GKV-SV
Konnte die Ursache eirgx)\uffalligkeit oder | Konnte die Ursache einer Auffalligkeit oder
das Erforderni moglicher | das Erfordernis moglicher
KorrekturmalRnahm noch nicht | KorrekturmafRnahmen noch nicht
hinreichend gekldtt werden, schlagt das | hinreichend geklart werden, schlagt das
IQTIG Insam mit der | IQTIG in Abstimmung mit der
Bundesfachkommission der Bundesstelle | Bundesfachkommission der Bundesstelle
geeignet%QMaBnahmen Zur  weiteren | geeignete  Mallhahmen zur weiteren
Aufkla oder zur Qualitatsverbesserung | Aufklarung oder zur Qualitdtsverbesserung
vor. wird in jedem Fall geprift, ob das | Qualitdtsverbesserung vor. Es wird in jedem
S ngnahmeverfahren und die | Fall gepriift, ob das Stellungnahmeverfahren

( ampfohlenen MalRnahmen das gewlinschte
\Ziel erreicht haben. Zur Uberpriifung schlagt
das IQTIG gemeinsam
Bundesfachkommission eine

mit  der
geeignete

Vorgehensweise vor.

und die empfohlenen MalRnahmen das
gewiinschte Ergebnis zeigen. Zur
Uberprifung schlagt das IQTIG in
Abstimmung mit der Bundesfachkommission
eine geeignete Vorgehensweise vor.

Folgt die Bundesstelle den fachlichen Vorschlagen des
MafRnahmen bzw. zu den Verfahren zur Uberpriifung des Erfolgs dieser MaRnahmen nicht, ist

IQTIG zu weiterfiihrenden

dies im Qualitatssicherungsergebnisbericht darzustellen.

15
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Zu Absatz 4:

Entsprechend Teil 1 8§ 3 Satz 2 Nummer 9 sind seitens des G-BA Kriterien fur die
Datenbewertung sowie flr die Einleitung und Durchfihrung von MalRnahmen gegeniber den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (Teil 1 § 17) festzulegen. Um solche
Kriterien normativ festzulegen, bedarf es der Unterstitzung durch das Institut nach 8137a
SGBV, welches dem Gemeinsamen Bundesausschuss Empfehlungen fiir diese Kriterien
vorlegen wird.

Zu Absatz 5:
&

Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie. Das IQTIG Wird&m
Lenkungsgremium erforderlichenfalls entsprechende begriindete Empfehlungen vorlegen.

N
Zu Absatz 6: (06
Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Veréffentlichung empfohlen wg(d n, zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, musg fur die betroffenen

Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des dem @assungsjahr folgenden
Jahres abgeschlossen werden. A\
>
o

O
NS
§12 Datenvalidierung x<

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eine@sentliche Grundvoraussetzung fur ein
effizientes QS-Verfahren. Teil 1 8§ 16 sieht er eine Datenvalidierung vor, die in den
Themenspezifischen Bestimmungen Welter z nkretisieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenv erung ist die Analyse der Richtigkeit im Vergleich
zu einer Referenzquelle und der VaI| der erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von

Mafinahmen zur kontinuierlichen V serung der Datengrundlage. Elemente eines solchen
Verfahrens kdnnen Plausibilitats ngen, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B.
der Krankenakte) oder eine K alidierung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Spezifische Regelungen z@atenvalidierung sollen bis zum 31.12.2019 erganzt werden.

§13 Fachkommjssionen
Zu Absatz 1: ~X

Die Bewert der Indikatorergebnisse und die Einschatzung, ob bei Leistungserbringerinnen
und Lei serbringern moglicherweise Qualitatsdefizite der medizinischen Versorgung
vorliegely“kann nur unter Einbeziehung von Fachexpertinnen und Fachexperten erfolgen.
e Einleitung gezielter qualitatsverbessernder MalRhahmen oder die Empfehlung von
hmen nach 8§17 Absatz 4 Teil 1 erfordert die Einbeziehung von Fachexpertinnen und
chexperten. Zu diesem Zweck richtet die Bundesstelle Fachkommissionen ein. Die
organisatorische Abwicklung dieser Benennungen wird an das IQTIG delegiert.

Zur Gewahrleistung einer sachgerechten fachspezifischen Bewertung der sechs
Auswertungsgruppen gemaf 810 Absatz 4, werden drei Fachkommissionen eingerichtet. Die
Zuordnung der Auswertungsgruppen zu den Fachkommissionen orientiert sich an den
bewéhrten Regelungen der QSKH-Richtlinie.

Um einen regelhaften Ablauf zu gewadhrleisten, erstellt die Bundesstelle eine
Geschaftsordnung fir die Fachkommissionen. Darin soll u. a. der Umgang mit Befangenheit
von Mitgliedern, Interessenskonflikten und die Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt
werden.
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Zu Absatz 2:

GKV-SV DKG

Fir eine kontinuierliche Arbeit in der | Satz 1: Der maximale Benennungszeitraum
Fachkommission wird eine Laufzeit fir | von drei Jahren bezieht sich auf das
Mitglieder und stellvertretende Mitglieder auf | jeweilige Mitglied. Die Benennung kann
vier Jahre mit der Mdoglichkeit der | jederzeit erfolgen. Bei  vorzeitigem

neues Mitglied flur die Dauer von maxim
drei Jahren benannt werden. >

A )
Durch Satz 2 werden zukinftig*Cauch
Abbenennungen méglich, beispielgése bei
dauerhafter Nicht—TeiInahr%Q} eines
benannten Mitglieds. ()

Satz 3: Durch den regeﬁ%igen Wechsel
der Experten bei glg\@zeitig individueller
Benennungsdauer. @, wird der
wissenschaftlicrg\g\ Diskurs und  die
wissenschaftli&@ Ausgewogenheit
unterstitzt, X3 ohne dass der
Bundesfaeéruppe die notwendige
methadische Kontinuitat verlorengeht.
K

D den neuen Satz 5 wird
ersonenidentitat in den Expertengremien
. (pher jeweiligen datengestutzten
\t'g\ Qualitatssicherungs-Richtlinien des G-BA
N ausgeschlossen. Dies soll die
o
\\') wissenschaftliche ~ Unabhangigkeit  der
(S{‘ jeweiligen Experten in den auf
unterschiedlichen normativen Regelungen
N\
<& basierenden Verfahren unterstiitzen.

Wiederbenennung festgelegt. Ausscheiden eines Mitglieds kann sofort ein x&

<3
G@
Zu Absatz 3 - 5. .. QN

Hier werden c@ﬁvlindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der stimmberechtigten
Mitglieder dg]\ rei Fachkommissionen normiert. Neben den Vertreterinnen oder Vertretern der
zugelass Krankenhauser sollen auch die Krankenkassen zwei stimmberechtigte
Vertret en oder Vertreter benennen.

%)
)
’Zﬁ Absatz 6:

‘\®Da Patientinnen und Patienten, mit einer Organtransplantation in der Regel einer
Q g p g

praoperativen und/ oder postoperativen intensivmedizinischen Behandlung bedurfen, soll

sichergestellt werden, dass diese Fachexpertise in den Fachkommissionen gewahrleistet ist.

Zu Absatz 7:

Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kdnnen eine wichtige Perspektive in die
Qualitatsbetrachtung der durchgefihrten Leistung einbringen. Es soll hier die Mdéglichkeit
geschaffen werden, dies zu bertcksichtigen.

17
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Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspektive der Patientinnen und Patienten durch
Benennung von entsprechenden Vertreterinnen und Vertretern in der Fachkommission
angemessene Berlicksichtigung findet.

Satz drei regelt, dass erforderlichenfalls auch Expertinnen und Experten mit weiterer,
spezifischer Expertise hinzugezogen werden kénnen.

Satz vier stellt klar, dass die stimmberechtigten Experten Uber praktische Erfahrung in der
Behandlung der erfassten Patientengruppen verfliigen missen.

Zu Absatz 8: (\)Q

Es wird dargestellt, dass die Fachkommissionen die Aufgaben nach Teil 1 88 A%?(?B

ubernehmen. Es wird klargestellt, dass dies Aufgaben sowohl bei der Bewer, von
Ergebnissen des Verfahrens als auch bei der Empfehlung und Durchfiihrung von ahmen
umfasst.

)
Die Fachkommissionen Ubernehmen dartber hinaus auch die Aufgaben Qg@%’remiums nach
Teil 1 §26.
x<

Fur das Verfahren QS TX wird daher kein Expertengremium auf Bun@‘sebene nach Teil 1 826
eingerichtet. \%\

Dies ist nicht erforderlich, da das Verfahren als Bundesverfahre@ administriert wird, es daher
keine Fachkommissionen auf Landesebene gibt und die A en des Gremiums nach Teil 1
§26 - insbesondere die Pflege und Weiterentwickiufdy des Verfahrens - durch die
Bundesfachkommissionen bearbeitet werden kdnnel Ein Gremium, das eine tbergreifende
Betrachtung der organspezifischen Fachkommissiqz%'ijbernimmt, ist nicht erforderlich.

8§14 Datenlieferfristen
QO
Zu Absatz 1 und 2: NS

Es werden die Fristen hinsichtli er Ubermittlung der Daten fiir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer (Absa@owie fur die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die an die
jeweilige Datenannahmes zu Ubermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittlung der
Konformitatserklarung na@\ eil 1 8 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaf Teil 1 §
16 Absatz 5 wird festg@legt. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer tibermitteln
bis zur angegebqnq\ rist die Daten zu den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor

durchgefuhrt w . Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine Korrekturfrist
bis zum 15. M&fz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eingeraumt, um eine méglichst
vollz&hlige valide Datengrundlage erreichen zu kénnen. Die Krankenkassen Ubermitteln

zu den f elegten Zeitpunkten jeweils die ihnen vorliegenden Daten entsprechend den
Vorga@éh dieser Richtlinie.

Dieﬁslbsung der Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall definiert sich unter anderem

ch das Jahr, in dem die Indexleistung stattgefunden hat und endet nach dem in der
Richtlinie festgelegten Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem als Indexleistung ausgeldsten
Einzelfall ein QS-relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis zum festgelegten Ende der
fallbezogenen Datenerfassung hinzukommen kann und es den Krankenkassen nicht maglich
ist, jeweils fallbezogen zu speichern, welche Daten bereits ausgeldst und tbermittelt wurden,
ist die finale Datendbermittiung auch erst mit Ende des festgelegten
Datenerhebungszeitraums abschlieRbar. Dieser Zeitraum ist vor allem dadurch zu bestimmen,
ab wann die zu nutzenden Abrechnungsdaten bei den Krankenkassen aus den
Krankenh&usern dort zur Ubermittlung vorliegen bzw. fir eine Ubermittlung von den
Krankenkassen aufbereitet werden kdnnen. Somit enthélt jeder von den Krankenkassen zu
ubermitteinde Datensatz zu den in der Richtlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den

18
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fallbezogen jeweils aktuellsten Datenbestand. Die letzte Datenlieferung mit Bezug auf das Jahr
der Indexleistung umfasst den dann fallbezogen vollstdndigen Datensatz entsprechend der
Festlegung nach dieser Richtlinie, der den gesamten fur die QS-relevanten Zeitraum umfasst.
Die vorangegangenen unterjghrigen Datenlieferungen stellen demnach Zwischensténde
basierend auf den bis dahin vorliegenden Abrechnungsdaten dar, die nach Erhalt eines
neueren und damit umfassenderen Datenbestands nach erfolgten Uberpriifungen von dem
Institut nach 8 137a SGB V zu I6schen sind.

In der Beratung zwischen dem IQTIG und den Krankenkassen wurden unter anderem die zu
erwartenden groRen Datenmengen diskutiert, die maglicherweise langere Verarbe|tungsze|ten <
erfordern werden. Darum werden Prifzeiten eingerdumt und die entsprechend \Q
Datenlieferfristen flr die Sozialdaten bei den Krankenkassen festgelegt. Die Erganzun

die fur sie zusténdige Datenannahmestelle (DAS-KK)* dient der Klarstellung und erqéé(lcht

dem bereits in 8 6 der Richtlinie geregelten Datenfluss. Q
0(\
)
9
<<‘b
8§15 Fristen fur Berichte
x<Q
Zu Absatz 1: . @K

fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und de A dar. Auf der Grundlage
dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte gema eill 1 § 17 bzw. 8§ 12 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Die Zwischenflerichte sind als unterjahrige
Informationsgrundlage fur die Leistungserbringerinn$ dnd Leistungserbringer konzipiert, um

N .
Die jahrlichen Riickmeldeberichte stellen die zentralen Ausw?{gn eines Erfassungsjahres

mdglichst zeitnah Informationen zur Qualitat der V ung zu erhalten und ggf. erforderliche
Verbesserungsmalinahmen einleiten zu kt’)nnen\‘

Da Aussagekraft und Akzeptanz eines Qs\@erfahrens wesentlich von der Aktualitat der
Auswertungen und Berichte abhé&ngen, si(@die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die
Berichte einerseits moglichst frihzei zur Verflgung stehen und andererseits die
Verfahrensschritte zur Datentibermit und Auswertung sachgerecht erfolgen konnen.

Auswertungen zu Follow-up- Ere@fgsen erfolgen auf der Grundlage von Dokumentationen
durch die Leistungserbring n und Leistungserbringer sowie ab 2022 auch von
Sozialdaten bei den Kranke\g&sen

N
Zu Absatz 2: E}QJ

Es ist erforde 10‘ dass die Bundesstelle zeithah und vollstandig erfahrt, wie mit der
Umsetzung e ohlener MaRnahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteilen und
das welteree'Qorgehen festlegen zu konnen. Zudem ist hiertiber im Bundesqualitatsbericht zu
berichte

Q)Q
satz 3.

Das Institut nach 8137a SGB V stelt dem G-BA die Ergebnisse des
Q Qualitatssicherungsverfahrens in einem Bundesqualitatsbericht zur Verfigung. .

Dieser umfasst die Ergebnisse des jeweiligen Verfahrensjahres sowie Ergebnisse zu Follow-
up Indikatoren aus vorangegangenen Verfahrensjahren.

Er umfasst auch die Ergebnisse der durchgefiihrten Qualitatssicherungsmafinahmen aus dem
Vorjahr sowie einen Bericht Giber durchgefiihrte MaBnahmen zur Datenvalidierung geman Teil
1 819.

Der Bericht umfasst somit auch die Berichterstattung zu den Verfahrensschritten gemaf Teil
1817 bzw. § 12 dieser Themenspezifischen Bestimmungen.
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Datum B@%ungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand
2. Mai 2017 &gﬁnterausschuss QS Beauftragung der AG Umsetzung
0 Eckpunktebeschluss zur Erstellung von
Q\ themenspezifischen Bestimmungen fur ein
QS-Verfahren far die
@Q transplantationsmedizinischen Leistungs-
6 bereiche der QKH-RL
N\
27(‘5%vember 2018 AG-Sitzung Beginn der Beratung des Beschlussentwurfs
(¢, N4
A'\’i\@ebruar 2019 AG-Sitzung AbschlieRende Beratung des
\@ Beschlussentwurfs
6. Marz 2019 Unterausschuss QS  Einleitung Stellungnahmeverfahren
30. April 2019 AG DeQS Vorbereitung der Auswertung der
Stellungnahme
8. Mai 2019 Unterausschuss QS = Auswertung Stellungnahme(n) und ggdf.
Anhdrung
20. Juni 2019 Plenum Beschlussfassung

Anlage 2 der Tragenden Grinde

Da das IQTIG in diesem Verfahren mehrere Aufgaben ubernimmt (die Funktion der
Bundesauswertungsstelle und die Funktion nach Teil 1 87 Satz 2), stehen ihm bis auf die
Informationen zum Umgang mit Empfehlungen nach Teil 817 Absatz 4 alle erforderlichen
Informationen unmittelbar zur Verfigung.

Ein einheitliches Berichtsformat ist erforderlich, um eine aussagekraftige Berichterstattung auf
Bundesebene zu ermdglichen und Informationen fir ggf. erforderliche Weiterentwicklungen
des Verfahrens zu erhalten.

§16 Fehlende Dokumentation der Datensatze ‘{s\\'

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflicht?%le
nach den Themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben ‘(i
Ubermitteln. Es wird festgelegt, dass nicht dokumentierte, aber dokumentatio lichtige
Datensatze Malsnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 zweiter Spiegelstrich auslogen. Fur das
QS-Verfahren TX werden im Einfihrungsjahr 2020 keine VergUtungsabschlaﬁerhoben, da
die fur das Verfahren notwendige Software und Ubertragungstechpi Oglicherweise
angepasst werden muss. Es wird daher festgelegt, dass der G-BA bis Zu@ 1. Dezember 2020
Regelungen zur fehlenden Dokumentation der Datensétze beschlleBt(\.

\6
) N\t
8§17 Ubergangsreglung \\;b
Es wird festgelegt, dass die Nutzung von Sozialdate I den Krankenkassen erst fur

Indexeingriffe ab 2022 erfolgen wird, da fir diese Erhe@; noch Vorbereitungsarbeiten des
IQTIG erforderlich sind, Q)\

.
3. Verfahrensablauf \Q

Am 27. November 2018 begann die AG&&etzung Eckpunktebeschluss mit der Beratung zur
Erstellung des Beschlussentwurfes m Jahr 2019 erfolgte die Beratung durch die AG
QSKH-DeQS. In insgesamt 7 Sitzﬁlen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicher beraten (s. untenstehende Tabelle)

(Tabelle Verfahrensablauf)
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaf3 § 136 Abs. 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat beteiligt.

4, Fazit
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen, die
Richtlinie zur datengestltzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung zu andern. @Q‘
Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit. C\)(\\'
Die Lander gemalf3 8 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht/ mit. Q)’b
Q

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, eutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekqgi‘bler aullerten
keine Bedenken. <<fb

{\Q
Berlin, den Beschlussdatum &

2
. AN
Gemeinsamer Bundesausschuss\{b
gemal § 91 SGB V \{:\,
Der Vorsitzende Q)

%
S
Prof. HK k
o\
AN
\)’b

&
00
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Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie zur

datengestltzten einrichtungsibergreifenden \czf\’
Qualitatssicherung: Themenspezifische Q}C}\
Bestimmungen fir ein Verfahren 6: N4
Herzchirurgie und Eingriffe an Herzklappeg(@
&
&

Stand: 11.03.2019 \@
Dissente Positionen sind gelb gekennzeichnet. 0(\,}\%

Q
Vom Beschlussdatum @(8’7

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) h?‘g\'seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie zur  datengestitzten einrichtungsuibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassun 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B 3),
zuletzt geédndert am 17. Januar 2019 (BA@ T TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer
manuell hinzufiigen]), wie folgt zu andemeb\,\

Dem Teil 2 der Richtlinie wird fol es Verfahren 6 angefiigt:
»verfahren 6: Herzchirurgie un$&'|griffe an Herzklappen

ot
81 Gegenstand und ZI\§ es Verfahrens

D) Gegenstand de V%rfahrens sind Eingriffe an der Aortenklappe, der Mitralklappe und
an Herzkranzgefalie i erwachsenen Patientinnen und Patienten, die in der gesetzlichen
Krankenversicheu@versichert sind. Diese Behandlungsverfahren werden nachfolgend als
»Indexeingriffe; ichnet.

2) Die eichnung des Verfahrens ist ,Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen®.
Das Verfe@en wird nachfolgend ,QS KCHK" genannt.

3) é\as Verfahren soll die qualitatsrelevanten Aspekte in den folgenden Bereichen
me@@n, vergleichend darstellen und bewerten:

A82) Indikationsstellung

b) Erreichen von Behandlungszielen

c) Komplikationen/unerwiinschte Ereignisse

d) Uberleben der Patienten.
Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefiihrt.
Daraus ergeben sich insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung

, Stand: T. Monat JJJJ
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b) Verbesserung der Durchfiihrung der Eingriffe

c) Verbesserung des Erreichens von Behandlungszielen

d) Verringerung der Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen
e) Verringerung von Folgeerkrankungen durch die Eingriffe

Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen.

&
&
§ 2 Eckpunkte >

(2) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.

(2) Zur Beurteilung der Indexeingriffe werden auch die mit ihm __%ziierten
Folgeereignisse mit einbezogen (Follow-up). Dies sind insbesondere|£ Uberleben,
a

eingriffsbedingte Komplikationen sowie erneute Folgeeingriffe und KrankeQ ufenthalte.
3 Das Verfahren wird bundesbezogen durchgefuhrt. Q)
(4) Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalen hr (Erfassungsjahr)

durchgefiihrt.2MaRgeblich fir die Zuordnung zu dem Erfassungsjafw 'sind fur die im jeweiligen
Kalenderjahr durchgefiihrten Indexeingriffe das Datum der En ung nach dem Eingriff.

PN

(5) Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegty wird das Ausmall des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewéftet. Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung néher quantifiziert werden. Zum 30. Ju 27 bewertet der G-BA das Erreichen
der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation de rfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3 der
Richtlinie und entscheidet tber den weiteren Fo@ang des Verfahrens, einschlief3lich etwaiger
Veranderungen in der Durchfiihrung. \@

N
N
GKV-SV/DKG N .\, PatV

Erfolgt eine solche Entscheidu (Qcht tritt | [keine Ubernahme]
das Verfahren mit dem Erfa @rg)?‘SJahr 2028
aul3er Kraft.

(6) Far die Stlmmr }}vertellung der Leistungserbringerseite im Lenkungsgremium
gemal Teil 1 § 8 Aksatz 1 der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und
Vertretern der Kra auser zufallen.

§3 Begrun@l\g der Vollerhebung
Qin diesem Verfahren Daten zu allen von diesen Themenspezifischen
Bestim gen erfassten Leistungen einbezogen, die Leistungserbringer nach Teill §1
Nummer 1 der Richtlinie fir die in der gesetzlichen Krankenversicherung
Vi erten Patientinnen und Patienten erbringen. Das Verfahren wird mithin auf der
"Q%Undlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz5 SGB V durchgefiihrt. Dies ist
- @y erforderlich, da insbesondere die durch die Follow-up-Indikatoren erfassten Ereignisse selten
» und sowohl hinsichtlich ihres Eintritts sowie des Ortes nicht vorhersehbar sind. Folglich kann
nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte langsschnittliche Betrachtung der Patientinnen
und Patienten erfolgen und die Follow-up-Indikatoren fir alle Leistungserbringer
aussagekraftig erfasst werden.
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84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

) Das Patientenpseudonym wird von der Bundesauswertungsstelle spatestens
48 Monate nach Ablauf des Quartals, in dem der zugehdrige Indexeingriff stattfand, frihestens
jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren fir alle Indikatoren, geléscht.

2) Die leistungserbringeridentifizierenden Daten sind entsprechend § 3 Absatz 2 Satz 4
der Anlage zu Teil 1 der Richtlinie in der Datenannahmestelle der Krankenkassen zu
pseudonymisieren.

2
N
85 Festlegung der zu erhebenden Daten C\)Q
(2) Fir das Verfahren werden Daten erhoben, verarbeitet und genutzt von @(b'

a) den Leistungserbringern und Q\Q

b) den Krankenkassen. \}(\

)

Die jeweiligen Daten sind in der Anlage Il festgelegt. Diese bei n patienten-
identifizierende Daten nach Teil 1 § 14 Absatz 2 der Richtlinie. Die Dat&er ebung bei den
Leistungserbringern beginnt zum 1. Januar 2020. Die Datenug@nittlung durch die
Krankenkassen erfolgt erstmals ab dem Jahr 2020. %)

(2) Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebas %en Dokumentation durch
die Leistungserbringer sowie zur Anwendung einheitlicher fur die Datenbereitstellung
durch die Krankenkassen erarbeitet das Institut nach § a SGB YV, auf Grundlage der
Themenspezifischen Bestimmungen und der Daten &thaR Absatz 1, Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate s Softwarespezifikationen. Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind @\h die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. Qie Spezifikationen mussen erstmalig mit
Inkrafttreten der Themenspezifischen Bestim gen sowie bei jeder wesentlichen Anderung
durch den G-BA beschlossen werden. Si @' en in der jeweils aktuellen Fassung offentlich
zuganglich gemacht und durch das Instit%ﬁach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

N
8 6 Datenflussverfahren 172

Die Daten werden nach den V&\ enin Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie erh , verarbeitet und genutzt.

87 Datenprijfun%g$

Es kommen die E echnischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 satz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
geman § 5 AbSsaftz 2 regelmalig verdffentlicht werden.

§8 (R\ég{enregeln und Referenzbereiche

1) (}Qhechenregeln und Referenzbereiche der in Anlage | aufgefiihrten Indikatoren haben
q@l sweit einheitlich fur alle Leistungserbringer Gultigkeit. Diese werden vom Institut nach

137a SGB V in Zusammenarbeit mit Experten mit methodischer und fachlicher Expertise
Q‘\Q gemalf § 15 entwickelt.

2) Rechenregeln und Referenzbereiche werden prospektiv, vor Beginn der
Datenerhebung, erstellt und nach deren Abschluss auf Basis der dann vorliegenden
empirischen Daten angepasst. Der G-BA beschliel3t auf Vorschlag des Instituts nach § 137a
SGBV bis zum 31. Dezember des dem Erfassungsjahr vorangehenden Jahres alle
prospektiven Rechenregeln und Referenzbereiche fur das Erfassungsjahr und veréffentlicht
diese. Das jeweilige methodische Vorgehen zur Festlegung der Rechenregeln und
Referenzbereiche, insbesondere der Indexbildung und der Risikoadjustierung, ist zu
veroffentlichen. Die endgiltigen Rechenregeln und Referenzbereiche werden vom Institut
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nach 8 137a SGB V bis zum 15. Juni des Jahres der Auswertung der jeweiligen Indikatoren
veroffentlicht. Anderungen der endgiiltigen gegeniiber den prospektiven Rechenregeln und
der Referenzbereiche sind gegenliber dem G-BA zu begriinden, von diesem zu beschlieRen
und zu verdffentlichen.

8§89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

Es werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verfligbarkeiten verwendet:
a) Daten durch Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) beim Q)(\‘
Leistungserbringer C\)(s\\
b) Sozialdaten bei den Krankenkassen. >

%
Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle Auswertungen un%@richte
unter Berucksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte nach § 8. Q

Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren Weiterleitung frihestmdglich erfolgen.
Die Ruckmeldeberichte an die Leistungserbringer enthalten Daten aug( erschiedlichen
Erfassungszeitrdumen:

<
a) Auswertungen zu Indikatoren aus QS-Dokumentation des \(oéfzﬁ'n'es
b) Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von Sozialdaten @en Krankenkassen aus
bis zu zwei vorangegangenen Jahren. D
Y

8 10 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtli&

(2) Einen jahrlichen Ruckmeldebericht sowie i{éeq}éhrliche Zwischenberichte erhalten
nach 8§ 108 SGB V zugelassene Krankenhéuseré?lle einen entsprechenden Indexeingriff
erbracht haben. Die Berichte werden in Form u(éunhalt nach einem bundesweit einheitlichen
Musterbericht erstellt. &

2) Die Rickmeldeberichte fur die L '\Ungserbringer enthalten neben den Vorgaben in
Teil 1 § 18 der Richtlinie mindestens fe@nde Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermﬂ\elrten Daten
b) eine Basisauswertung 6@&9 statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen de@elnen Indikatoren

- mit Angabe jeweiligen Grundgesamtheit
- mitden rechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
- mitB zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Ind@orergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) V @%sdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
ngegangenen Jahren

®Auswertung der einzelnen Indikatoren je Leistungserbringer im Vergleich mit den
{O Vergleichsgruppen

..@ 9) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teil 1 § 14 Absatz 5 Satz 3 der Richtlinie, bei
Q\ denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht wird.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

(4) Die Berichte sind differenziert zu erstellen fur:
a) Isolierte Koronarchirurgie
b) Kombinierte Koronar- und Herzklappenchirurgie

c) Kathetergestutzte isolierte Aortenklappenchirurgie



.\@

N\

d)
e)
f)

9)
h)

®)
§11

Kathetergestutzte isolierte Mitralklappeneingriffe
Offen-chirurgische isolierte Mitralklappeneingriffe
Kombinierte Herzklappenchirurgie

Die Berichte sollen elektronisch verflgbar sein.

Landerbezogene Auswertungen
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Offen-chirurgische isolierte Aortenklappenchirurgie

Kathetergestutzte kombinierte Herzklappeneingriffe.

DKG

GKV-SV/PatV -Q\)

(2) Die Landesarbeitsgemeinschaften erhalten
einmal jahrlich l&nderbezogene Auswertungen fir
Koronarchirurgie und Eingriffe an den Herzklappen.
Diese werden in Form und Inhalt nach einer
bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt.
Die landesbezogenen Auswertungen sollen in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form vorliegen.

(2) Die landerbezogenen Auswertungen fir die
Landesarbeitsgemeinschaften enthalten mindestens
folgende Informationen sowohl in einer vergleichen
Landesauswertung als auch je Leistungserbringepy\

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der
Ubermittelten Daten X)

b) eine Basisauswertunga."— eine
statistische Dar Q’ggng des
Patientenkollektivs (8&

c) Auswertungen _{\ der einzelnen
Indikatoren
- mit  Angabe der jeweiligen

Grundgesamtheit
- it@en entsprechenden Referenz-
. Vertrauensbereichen

—~(Mit Bezug zum Jahr, in dem der
C? Indexeingriff stattfand

6@0 die Indikatorergebnisse aus mindestens

Q den beiden vorangegangenen Jahren.

Die.@" Bundesauswertungsstelle erstellt die
Q@rbezogenen Auswertungen und stellt sie den
\Landesarbeitsgemeinschaften bis zum 30. Juni zur
Verfigung.

[keine Ubernahme] 60
9
<<‘b

§ 12 Bewertung der Aufféalligkeiten
1)

Die Auswertungen werden durch das Institut nach 8 137a SGB V (IQTIG) in seiner

Funktion gemal Teil 1 § 7 Satz 2 im Auftrag und in Abstimmung mit der Bundesstelle nach
Teil 1 8§ 7 unter Hinzuziehung der Bundesfachkommissionen nach 8 14 bewertet. Das IQTIG
stellt die Notwendigkeit fur ein Stellungnahmeverfahrens fest und leitet dieses ein.
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2) Das Stellungnahmeverfahren soll ohne Zeitverzug durchgefiihrt werden. Das 1QTIG
fuhrt das Stellungnahmeverfahren gemaf Teil 1 8 17 Absatz 2 Satz 1 und 2 der Richtlinie und
geman festgelegten, bundeseinheitlichen Kriterien gemanR Absatz 4 durch. Abweichungen des
Vorgehens von den festgelegten bundeseinheitlichen Kriterien sind zu begriinden und mit der
Bundesstelle abzustimmen. Das Ergebnis des Stellungnahmeverfahrens wird gemeinsam
durch die zustandige Bundesfachkommission und das IQTIG bewertet. Sofern die Auffalligkeit
im Stellungnahmeverfahren hinreichend aufgeklart werden kann wird dieses abgeschlossen
und die Leistungserbringerin oder der Leistungserbringer entsprechend informiert. Das 1QTIG
informiert die Bundesstelle lber die laufenden Stellungnahmeverfahren und ihre Ergebnisse. Q)(\’

3) Kdénnen die Auffalligkeiten im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens ni
ausreichend aufgeklart werden, empfiehlt das IQTIG gemeinsam mit der zustandi
Bundesfachkommission der Bundesstelle weiterfiihrende qualitatssichernde Maflinah
Stufe 1 geman Teil 1 § 17 Absatz 3 der Richtlinie inklusive des Zeitrahmens, innerh essen
die MaBnahmen umgesetzt werden sollen. Das IQTIG schlagt gemeinsam mit der}?\ ndigen
Bundesfachkommission der Bundesstelle ein geeignetes Verfahren zur U rifung des
Erfolgs dieser MalBhahmen vor. Folgt die Bundesstelle den Empfehlungen&e& TIG nicht, ist
dariiber im Bundesqualitatsbericht nach Teil 1 § 20 der Richtlinie zu berichien.

der

(4) Der G-BA wird innerhalb eines Jahres nach Beginn der Datef&hebung bundesweit
einheitliche Kriterien fir die Datenbewertung und die Einleitun Cind Durchflihrung von
Maflnahmen gegeniber den Leistungserbringerinnen und Leis;g@erbringern gemal Teil 1

§ 3 Satz 2 Nr. 9 der Richtlinie festlegen. O

o . A .
(5) Die Einleitung der MalRnahmen der Stufe 2 rlchtev§€h nach Teil 1 § 17 Absatz 4 der
Richtlinie. \Q

(6) Das Stellungnahmeverfahren fir die Kra@héuser soll fur die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu verdéffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum 31.
Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden J s abgeschlossen sein.

e\
\\"o
\{b
Regelungen zur Datenvalidierung w%&n bis zum 31. Dezember 2019 ergénzt.

§ 13 Datenvalidierung

8§14 Bundesfachkommiss@

D) Die Bundesstelle éhtet eine Bundesfachkommission ,KCHK - Schwerpunkt
Koronarchirurgie und Aortenklappe® und eine Bundesfachkommission ,KHCK - Schwerpunkt
Mitralklappe® ein un bt beiden Bundesfachkommissionen eine Geschéftsordnung. Die
Bundesfachkommi nen Ubernehmen die fachliche Bewertung der einrichtungsbezogenen
Auswertungen r Bundesfachkommission ,KCHK — Schwerpunkt Koronarchirurgie® erfolgt
die Beratun s Leistungsbereichs gemald 8 10 Absatz 4 Buchstabe a bis d. In der
Bundesfs@nmission ,KHCK - Schwerpunkt Mitralklappe® erfolgt die Beratung der
Leistun reiche gemal3 8§ 10 Absatz 4 Buchstabe e bis h. Des Weiteren beraten die

Bund chkommissionen die Stelle nach 8 7 Absatz 2 bei der Bewertung auffalliger
Er isse und der Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach Teil 1 § 17 der
tlinie.

Q

GKV-SV/PatV DKG

Die Bundesstelle benennt die Mitglieder
nach Absatz 3 fur eine Laufzeit von vier
Jahren. Wiederbenennungen sind maglich.

Die Benennung eines stimmberechtigten
Mitglieds erfolgt fur die Dauer von drei
Jahren. Die vorzeitige Abbenennung durch
die entsendenden Organisationen st
maglich. Experten, die bereits zuvor ein
benanntes stimmberechtigtes Mitglied der
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Fachgruppe waren, durfen nicht benannt
oder wiederbenannt werden.
Vertretungslosungen werden aus Grinden
der Kontinuitat ~ grundsatzlich nicht
vorgesehen. Die benannten
stimmberechtigten Mitglieder durfen nicht
gleichzeitig Mitglieder in Expertengremien

anderer datengestutzter Qualitats-
sicherungsrichtlinien des G-BA sein.
oy
®V
GKV-SV PatV DKG X
Das IQTIG kann zwei | Das IQTIG kann zwei | [keine Ubernahr@s})
zusétzliche stimmberechtigte | zusatzliche 0(\
Mitglieder mit den | Mitglieder mit den ‘.06
erforderlichen Fachkennt- | erforderlichen Fachkennt- (3
nissen benennen. nissen benennen. <<
{\@
0\@
3) N
o
DKG/GKV-SV PatV
Stimmberechtigte [keine Ub%hme]
Mitglieder der Bundesfachkommissionen sind Jewells\\’\f0
Y
GKV-SV/PatV K
mindestens \(ﬁkeine Ubernahme]
zwei Vertreterinnen oder Vertreter sNe zugelassenen Krankenhduser mit der
Facharztbezeichnung Herzchlrurgle s
GKV-SV/PatV DKG
mindestens 3‘@0 [keine Ubernahme]
(3
zwei Vertreterinnen o @ Vertreter der zugelassenen Krankenhduser mit der
Facharztbezeichnung K logie sowie
GKV-SV/PatV 6}6 DKG

) N
mindestens 0

P

[keine Ubernahme]

zwei Vert

Herzchir
Pfleger(é

oder Kardiologie. Bis zu zwei

nen oder Vertreter der Krankenkassen mit der Facharztbezeichnung

Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen

erhalten ein Mitberatungsrecht. Die fir die Wahrnehmung der Interessen der

Pati nen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
blichen Organisationen erhalten ein Mitberatungsrecht gemaR Teil 1 § 5 Absatz 5 der

iehtlinie und konnen hierzu bis zu zwei sachk

undige Personen benennen. Im Einzelfall kann

die Bundesstelle weitere Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen. Alle

DKG/GKV-SV

PatVv

stimmberechtigten

[keine Ubernahme]

Mitglieder haben Fachkenntnisse in der Behan

(4)

dlung von Menschen mit Herzerkrankungen.

Die Bundesfachkommissionen Ubernehmen gemanR Teil 1 § 8 Absatz 3 der Richtlinie

die fachliche Bewertung der Auswertungen sowie Aufgaben im Rahmen der Umsetzung bzw.

Durchfiihrung der durch die Bundesstelle besc

hlossenen QualitatssicherungsmalRnahmen.
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815 Expertengremium auf Bundesebene

Fur die fachliche Begleitung bei der Durchfihrung des Qualitatssicherungsverfahrens
,Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen® richtet das Institut nach § 137a SGB V ein
Expertengremium nach Teil 1 8 26 der Richtlinie ein, fir das jeweils drei arztliche
Vertreterinnen oder Vertreter der beiden Bundesfachkommissionen nach § 14 von diesen
benannt werden. Darlber hinaus ist aus jeder Bundesfachkommission nach 8§ 14 eine
Vertreterin oder ein Vertreter der fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafgeblichen

Organisationen zu benennen. Das Expertengremium soll die unter Teil 1 § 26 Absatz 3X¢

genannten Aufgaben wahrnehmen sowie unter Leitung des Instituts nach § 137a SGB
mindestens einmal jahrlich die Auswertungsergebnisse und eingeleiteten MaRhahmen i ‘den
unter § 10 Absatz 4 genannten Leistungsbereichen bewerten und ggf. erfordefhichen
Handlungsbedarf feststellen.
N
)

8§ 16 Datenlieferfristen S

(2) Die Leistungserbringer tbermitteln die Daten des jeweils vorheri%J %uartals bis zum
15. Mai, 15. August, 15. November und 28. Februar an diexfur sie zustandige
Datenannahmestelle. Fur die Daten des gesamten Erfassk@jahres besteht eine
Korrekturfrist bis zum 15. Marz des auf das Erfassungsj folgenden Jahres. Die
Konformitatserklarung und die Aufstellung (Soll) nach Teil 1 § er Richtlinie ist spatestens
bis zum Ende der Korrekturfrist an die jeweilige Daten Né?nestelle zu Ubermitteln. Die
Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 § 9 der Richt@ﬁ gepriften Daten unverzilglich,
spatestens bis zum 5. Marz mit einer Korrekturfrist big @um 18. Marz an die Vertrauensstelle
weiter. Diese Ubermittelt die Daten nach @\gter Pseudonymisierung an die
Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zumv23. Marz alle Daten zu dem betreffenden
Erfassungsjahr vorliegen. Alle Datenannahme$§tellen nach Teil1 § 9 Absatz 1 Satz 3 der
Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus die Zahl der pro Leistungserbringer zu
dokumentierenden Datensatze (Soll) i amt sowie differenziert nach 810 Absatz 4
Buchstabe a bis h fur das Erfassungsjghr hervorgeht, unverziglich, spatestens bis zum
31. Marz an die Bundesauswertung le weiter.

2) Die Krankenkassen ubergitteln die zum Zeitpunkt der Datenlieferung vorliegenden
Daten gemaf Anlage Il jeweil m 1. Juli bis 15. Juli, 1. Oktober bis 15. Oktober, 15. Januar
bis 31. Januar und vom 1. April bis 15. April an die fir sie zustdndige Datenannahmestelle
(DAS-KK). Anschlie3en die genannten Lieferzeitraume gibt es Prifzeitrdume bis zum
31. Juli, 31. Oktober, Februar und bis zum 30. April. Die Bestatigung und die Aufstellung
nach Teil 1 § 16 A%&S der Richtlinie ist spatestens bis zum 15. Oktober mit einer Priiffrist
bis zum 31. Oktoéé bezogen auf das Vorjahr zu Gbermitteln.

»Q
817 E@?en fir Berichte

1) () ie  Bundesauswertungsstelle stellt den Datenannahmestellen fur die
Q@ungserbringer die jahrlichen Ruckmeldeberichte bis zum 30. Juni zur Verfligung. ?Darin
thalten sind Auswertungen der Qualitatssicherungs-Dokumentation fiir Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen, die sich auf einen Indexeingriff
aus Vorjahren beziehen. 3Die Bundesauswertungsstelle stellt der Datenannahmestelle die
Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli und 1. Oktober zur Verfigung.

(2) !Die fur die Durchfihrung der MaRnahmen nach Teil 1 8 17 Absatz 4 Satz 4 der
Richtlinie zustédndigen Stellen melden der Bundesstelle zeitnah, jedoch spatestens sechs
Monate nach Eingang der Empfehlung bei der zustandigen Stelle zuriick, wie mit den
Empfehlungen verfahren wurde. ?Das Institut nach § 137 a SGB V berichtet hiertiber in dem
Bundesqualitatsbericht gemaf Teil 1 § 20 der Richtlinie.

Qo
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3) 1Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Qualitatssicherungs-
Dokumentation fur Indexeingriffe aus dem Vorjahr, Auswertungen der Follow-up-Indikatoren,
die sich auf einen Indexeingriff aus Vorjahren beziehen, sowie die Ergebnisse gemalR Teil 1
§ 19 Absatz 3 der Richtlinie des Vorjahres.

8 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

Nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datenséatze l6sen Maflinahmen nach

Teil 1 § 17 Absatz 4 zweiter Spiegelstrich der Richtlinie aus. Der G-BA beschlief3t bis zu \Q)

31. Dezember des zweiten Erfassungsjahres Regelungen zur fehlenden Dokumentation
Datensatze. Fir die ersten zwei Erfassungsjahre werden keine VergUtungsabsc@'&ge
erhoben.

§ 19 Ubergangsregelung 0(\0')

) Abweichend von 8§ 16 Absatz 1 Satz 6 ist die von den Datenannahm 8§Hen nach Teil 1
§ 9 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie zu erstellende Aufstellung fur das Erfassungsjahr 2020 wie
folgt zu differenzieren: x4

@K

\

a) QS-Verfahren gesamt
b) Kathetergestiitzte endovaskulare Aortenklappemmplant@bn
c) Kathetergestutzte transapikale Aortenklappenlmplangéﬂon

(2) Fir Indexeingriffe der herzchirurgischen Lei @gsberelche Aortenklappenchirurgie,
isoliert, Kombinierte Koronar- und Aortenklappen bgle und Koronarchirurgie, isoliert der
Richtlinie Gber MalRBnahmen der Qualitatssicheru %n Krankenhausern (QSKH-RL), die bis
zum 31. Dezember 2019 (Abschluss des Erfass@ugslahres 2019) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL weiter anzuwenden.
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Anlage | Indikatorenliste

1

Leitlinienkonforme Indikationsstellung fur einen Eingriff an der Mitralklappe bei
kombinierter Koronar- und Herzklappenchirurgie

Indikator-ID

Beschreibung

QI-ID FOLGT

Der Indikator Gberprift, ob eine leitlinienkonforme Indikation flr den Eingriff an der
Mitralklappe vorliegt.

Qualitatsziel Maoglichst haufig leitlinienkonforme Indikationsstellung

Indikatortyp Indikationsstellung A

2 Leitlinienkonfprme _Ind_ikationss_tellung fur _ein(_en Eingriff an der Mitralklappe bb&‘)
kathetergestutztem isoliertem Mitralklappeneingriff A

Indikator-1D QI-ID FOLGT ~

Beschreibung

Der Indikator Uberprift, ob eine leitlinienkonforme Indikation fir den E@@an der
Mitralklappe vorliegt. [22)

o

Qualitatsziel Maoglichst haufig leitlinienkonforme Indikationsstellung (b‘

Indikatortyp Indikationsstellung Q

3 Leitlinienkonforme Indikationsstellung fiir einen Eingriff an %&ﬁltralklappe bei offen-
chirurgischem isoliertem Mitralklappeneingriff

Indikator-ID QI-ID FOLGT \\9‘

Beschreibung

Der Indikator Uberprift, ob eine IeitIinienkonform@ikaﬂon fur den Eingriff an der
Mitralklappe vorliegt.

Qualitatsziel Mdglichst haufig leitlinienkonforme Indikationss@lung

Indikatortyp Indikationsstellung 3\\6

4 Leitliqignkonforme Indikatiqnsstgllun@r' einen Eingriff an der Mitralklappe bei
kombinierter Herzklappenchirurgie x_,

Indikator-ID QI-ID FOLGT Q)\

Beschreibung

Der Indikator uberpruft, ob\\s@e leitlinienkonforme Indikation fur den Eingriff an der
Mitralklappe vorliegt.

Qualitatsziel Mdglichst haufig leitliqi m‘orme Indikationsstellung

Indikatortyp Indikationsstellung (b

5 Leitlinienkonf \Indikationsstellung fur einen Eingriff an der Mitralklappe bei
kathetergesjiitztem kombiniertem Herzklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FQLBT

Beschreibun Der ikator Uberprift, ob eine leitlinienkonforme Indikation fur den Eingriff an der

9 Mi appe vorliegt.

Qualitatsziel oglichst haufig leitlinienkonforme Indikationsstellung

Indikatortyp ('/)K Indikationsstellung

6 (\v Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff im Rahmen einer

AQ kombinierten koronar- und herzklappenchirurgischen Operation

y

|ndika:®15

Beegeibung
& itatsziel

QI-ID FOLGT
Der Indikator erfasst das Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff.
Mdglichst haufig Erreichen des Eingriffsziels

Beschreibung

N -

Indikatortyp Ergebnisindikator

\® 7 Erreichen des Eingriffsziels bei kathetergestiitztem isolierten Mitralklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT
Beschreibung Der Indikator erfasst das Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff.
Qualitatsziel Mdglichst haufig Erreichen des Eingriffsziels
Indikatortyp Ergebnisindikator
8 Erreichen des Eingriffsziels bei offen-chirurgischem isolierten Mitralklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst das Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff.

10
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Qualitatsziel Maoglichst haufig Erreichen des Eingriffsziels

Indikatortyp Ergebnisindikator

9 Erreichen des 'Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff im Rahmen kombinierter
Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst das Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappeneingriff.

Qualitatsziel Mdglichst haufig Erreichen des Eingriffsziels

Indikatortyp Ergebnisindikator

10 Erreichen d“es Eingrif‘f_sz_iels bei einem l\/_litra_lklappeneingriff im Rahmen eines\<
kathetergestutzten kombinierten Herzklappeneingriffs X

Indikator-1D QI-ID FOLGT Q;O

Beschreibung Der Indikator erfasst das Erreichen des Eingriffsziels bei einem Mitralklappenei \@

Qualitatsziel Maoglichst haufig Erreichen des Eingriffsziels Q(\e%

Indikatortyp Ergebnisindikator _

11 Verwendung der linksseitigen Arteria mammaria interna bei isoliertpr dﬁnarchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Verwendung der linksseitigen Arte@&nammaria interna als
Bypassgraft. .

Angemessene Haufigkeit von Operationen mit Verwaang der linksseitigen Arteria

Qualitatsziel mammaria interna als Bypassgraft 0"0

Indikatortyp Prozessindikator \L\

12 GefalBkomplikationen wahrend des stationar@"Aufenthaltes bei kathetergestiitztem
isoliertem Aortenklappeneingriff .*\Q)

Indikator-ID QI-ID FOLGT Q)\\'

Beschreibung Der Indikator erfasst GeféBkompIilﬁignen.

Qualitatsziel Seltenes Auftreten von Gefal3k kationen

Indikatortyp Ergebnisindikator ,&\

13 Postprozedurales aku q‘@renversagen wahrend des stationaren Aufenthaltes nach
einem Mitralklappenei im Rahmen kombinierter Koronar- und Herzklappenchirurgie

Indikator-ID Q-IDFOLGT _ ‘O

Beschreibung Der Indikator§I st postprozedurales akutes Nierenversagen.

Qualitatsziel Maoglichst Q postprozedurales akutes Nierenversagen

Indikatortyp Ergebni&& ikator

14 P(&@‘pzedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationaren Aufenthaltes nach

_ katbetergestitztem isoliertem Mitralklappeneingriff
Indikator-1D {&I-ID FOLGT

Beschreibung

Qualitétszi%‘(\

Indikat.gk

Der Indikator erfasst postprozedurales akutes Nierenversagen.
Maoglichst selten postprozedurales akutes Nierenversagen
Ergebnisindikator

Y
15 <

Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationéaren Aufenthaltes nach
offen-chirurgischem isoliertem Mitralklappeneingriff

-
\Xndikator-lD

Beschreibung

QI-ID FOLGT
Der Indikator erfasst postprozedurales akutes Nierenversagen.

Qualitatsziel Maoglichst selten postprozedurales akutes Nierenversagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

16 P.ostproz_edurales akl_Jtes_ N_ierenversagen Wé_'ih_rend des stationéren Au_fenthaltes nach
einem Mitralklappeneingriff im Rahmen kombinierter Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst postprozedurales akutes Nierenversagen.

Qualitatsziel Maoglichst selten postprozedurales akutes Nierenversagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

11

D%
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Postprozedurales akutes Nierenversagen wahrend des stationdren Aufenthaltes nach

Beschreibung

17 einem Mitralklappeneingriff im Rahmen eines kathetergestitzten kombinierten
Herzklappeneingriffs
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst postprozedurales akutes Nierenversagen.

Beschreibung

Qualitatsziel Maoglichst selten postprozedurales akutes Nierenversagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

18 Intraprozedu_r_ale [(omplikationen wahrenq Qes stationaren Aufenthaltes bei
kathetergestutztem isoliertem Aortenklappeneingriff

Indikator-D QI-ID FOLGT c‘){\

Beschreibung Der Indikator erfasst schwere intraprozedurale Komplikationen. (b

Qualitatsziel Seltenes Auftreten intraprozeduraler Komplikationen \QQ

Indikatortyp Ergebnisindikator AQ

19 Intyaprqzedura!e !(omplikationen wahre_nd .des stationaren Aufenthal \)ei offen-
chirurgischem isoliertem Aortenklappeneingriff N

Indikator-ID QI-ID FOLGT ‘O

Beschreibung Der Indikator erfasst schwere intraprozedurale Komplikationem\g

Qualitatsziel Seltenes Auftreten intraprozeduraler Komplikationen . @K

Indikatortyp Ergebnisindikator \\@\
Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen W"@\;d des stationaren Aufenthaltes

20 bei einem _Mitrgalklappeneingrif'f im Ra@ kombinierter  Koronar-  und
Herzklappenchirurgie N

Indikator-1D

1%
QI-ID FOLGT ) (%)

Der Indikator erfasst schwerwiegen%&griﬁsbedingte intra- oder postprozedurale
Komplikationen wéhrend des stationar&g/Aufenthaltes.

Mdglichst wenige schwerwiegencgh{fa- oder postprozedurale Komplikationen wahrend

Beschreibung

Qualitatsziel des stationaren Aufenthaltes °*
Indikatortyp Ergebnisindikator A\\
Schwerwiegende eingri ingte Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes
21 . - N . S
bei kathetergestutzten liertem Mitralklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT

L3
Der Indikato&@sst schwerwiegende eingriffsbedingte intra- oder postprozedurale
KomplikatioQ wéahrend des stationdren Aufenthaltes.

e

e Mdglich nige schwerwiegende intra- oder postprozedurale Komplikationen wahrend
Qualitatsziel «
des stationaren Aufenthaltes
Indikatortyp Er( nisindikator
22 ‘%c‘hwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wahrend des stationaren Aufenthaltes

ei offen-chirurgischem isoliertem Mitralklappeneingriff

Indikator-ID =

(%)
Beschr |@ng
qﬁbfs\ziel

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte intra- oder postprozedurale
Komplikationen wéahrend des stationaren Aufenthaltes.

Maoglichst wenige schwerwiegende intra- oder postprozedurale Komplikationen wahrend
des stationaren Aufenthaltes

y
A\%dikatortyp Ergebnisindikator
\@ 23 Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wéahrend des stationéren Aufenthaltes
bei einem Mitralklappeneingriff im Rahmen kombinierter Herzklappenchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte intra- oder postprozedurale
Komplikationen wéhrend des stationdren Aufenthaltes.

Maoglichst wenige schwerwiegende intra- oder postprozedurale Komplikationen wahrend
des stationaren Aufenthaltes

Ergebnisindikator
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Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen wéahrend des stationéren Aufenthaltes

24 bei einem Mitralklappeneingriff im Rahmen eines kathetergestitzten kombinierten
Herzklappeneingriffs
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte intra- oder postprozedurale

Beschreibung Komplikationen wéahrend des stationaren Aufenthaltes.

Mdglichst wenige schwerwiegende intra- oder postprozedurale Komplikationen wéhrend

Qualitatsziel des stationaren Aufenthaltes
Indikatortyp Ergebnisindikator
o5 Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einems<
Mitralklappeneingriff im Rahmen kombinierter Koronar- und Herzklappenchirurgie O
Indikator-ID QI-ID FOLGT 7
. Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerh n 90
Beschreibung
Tagen. (\
Qualitatsziel Maoglichst wenige schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tag
Indikatortyp Ergebnisindikator , 0:0

Schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb MVQO Tagen nach

e kathetergestutztem isoliertem Mitralklappeneingriff X
Indikator-1D QI-ID FOLGT .\@\'
Beschreibung Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte‘l\&eﬁlplikationen innerhalb von 90
Tagen.
Qualitatsziel Mdglichst wenige schwerwiegende Komplikatior\e@erhalb von 90 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator 5}
27 Schwerwiegende eingriffsbedingte Kom nen innerhalb von 90 Tagen nach offen-
chirurgischem isoliertem Mitralklappenei
Indikator-ID QI-ID FOLGT \.V
Beschreibung Der Indikator erfasst schwerwie{®{de eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
Tagen. .
Qualitatsziel Mdglichst wenige schweg%ende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator \L\,
o8 Schwerwiegende ei@ﬁsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem
Mitralklappenei,r@ﬁf im Rahmen kombinierter Herzklappenchirurgie
Indikator-ID QI-ID FOLGTY”
Beschreibun Der In(@@r erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
9 Tagen:
Qualitatsziel M st wenige schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
Indikatortyp .:@gebnisindikator
Cé\\JSchwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach einem
29 Mitralklappeneingriff ~im  Rahmen  eines  kathetergestutzten  kombinierten
O Herzklappeneingriffs
Indikat&@v QI-ID FOLGT
Be ibun Der Indikator erfasst schwerwiegende eingriffsbedingte Komplikationen innerhalb von 90
(0‘ 9 Tagen.
'\ﬁualitétsziel Maoglichst wenige schwerwiegende Komplikationen innerhalb von 90 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator
30 Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen nach isolierter Koronarchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT
Beschreibung Der Indikator erfasst Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen.
Qualitatsziel Maoglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator
31 Schlaganfall innerhalo von 30 Tagen nach kombinierter Koronar- und
Herzklappenchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT

13
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Beschreibung

Der Indikator erfasst Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Mdglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

32 Schlaganfall innefhalb von 30 Tagen nach kathetergestiitztem isoliertem
Aortenklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Mdglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagen (\’

Indikatortyp Ergebnisindikator \{-’\\.Q)

33 Schlaganfall inne(halb von 30 Tagen nach offen-chirurgischem isoliert%)'
Aortenklappeneingriff Q)

Indikator-1D QI-ID FOLGT A

Beschreibung Der Indikator erfasst Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen. 0(\@

Qualitatsziel Mdglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagezro

Indikatortyp Ergebnisindikator 1S

34 f/l(_:hlaganfall _inngrhalb von 30 Tagen nach kathete%agl[iztem isoliertem

itralklappeneingriff P\

Indikator-1D QI-ID FOLGT '\Q\

Beschreibung Der Indikator erfasst Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagef’

Qualitatsziel Mdglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfalle Lr{@%alb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator ,&

35 f/l(_:hlaganfall _innt_arhalb von 30 Taqi@ Gach offen-chirurgischem isoliertem

itralklappeneingriff + 0

Indikator-ID QI-ID FOLGT (%)

Beschreibung Der Indikator erfasst Schlaganfall erhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Moglichst wenige neu aufgetr ? Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator 0}.\

36 Schlaganfall innerhaLb‘\@go Tagen nach kombinierter Herzklappenchirurgie

Indikator-ID QMDFOLGT %

Beschreibung

Der Indikator erfdsst Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Mdglichst w neu aufgetretene Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

37 Schlaganfall _inngrhalb von 30 Tagen nach kathetergestiitztem kombiniertem
H ppeneingriff

Indikator-ID ~QrID FOLGT

Beschreibung

N\ Der Indikator erfasst Schlaganfélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige neu aufgetretene Schlaganfalle innerhalb von 30 Tagen

Indikatorp@ Ergebnisindikator

38 Qv Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen nach isolierter
(\?) Koronarchirurgie

b %ﬁter-lD
\k

QI-ID FOLGT
Der Indikator erfasst tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90

Beschreibung Tagen,

Qualitatsziel Maoglichst selten tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

39 Tiefe Wundheilungsstorung qder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen nach kombinierter
Koronar- und Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Qualitatsziel

Der Indikator erfasst tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90
Tagen.

Maoglichst selten tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen
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Indikatortyp Ergebnisindikator

40 Tiefe Wundheilungsstérung oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen nach offen-
chirurgischem isoliertem Aortenklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90
Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst selten tiefe Wundheilungsstérungen oder Mediastinitis innerhalb von 90 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

a1 E_ndokargjitis Wé'\hrend_ de_s _stationéren Aufen_th_alts oder innerhalb von 90 Tager! nac_h
einem Mitralklappeneingriff im Rahmen kombinierter Koronar- und Herzklappenchlrurglei.‘&

Indikator-1D QI-ID FOLGT >

Beschreibung

@

Der Indikator erfasst Endokarditiden innerhalb von 90 Tagen.

Qualitatsziel Mdglichst wenige Endokarditiden innerhalb von 90 Tagen (\Q
Indikatortyp Ergebnisindikator Q
Endokarditis wahrend des stationaren Aufenthalts oder innerhalb vpbcjd Tagen nach
42
kathetergestutztem isoliertem Mitralklappeneingriff
Indikator-ID QI-ID FOLGT @

Beschreibung

Der Indikator erfasst Endokarditiden innerhalb von 90 Tage@ﬁ

Qualitatsziel Maoglichst wenige Endokarditiden innerhalb von 90 Tag@\
Indikatortyp Ergebnisindikator N
43 Endokarditis wahrend des stationaren Aufenth \\é{ier innerhalb von 90 Tagen nach
offen-chirurgischem isoliertem Mitralklappenei
Indikator-ID QI-ID FOLGT o
Beschreibung Der Indikator erfasst Endokarditiden infizihalb von 90 Tagen.
Qualitatsziel Maoglichst wenige Endokarditiden inmethalb von 90 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator ;\Q
Endokarditis wahrend des s’@néren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen nach
44 . - . - S
einem Mltralklappenelngf Rahmen kombinierter Herzklappenchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT \{’S"

Beschreibung

Der Indikator erfa, {éndokardltlden innerhalb von 90 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst we |® ndokarditiden innerhalb von 90 Tagen
Indikatortyp Ergebnisin
Endoka@g wahrend des stationdren Aufenthalts oder innerhalb von 90 Tagen nach
45 eine itralklappeneingriff im Rahmen eines kathetergestiitzten kombinierten
He appeneingriffs
Indikator-1D le ID FOLGT

Beschreibung O Der Indikator erfasst Endokarditiden innerhalb von 90 Tagen.
QualltatsmelQ

Mdglichst wenige Endokarditiden innerhalb von 90 Tagen

Indikator, Ergebnisindikator
Q}\ Reintervention . inqerhalb von 30 Tagen nach kathetergestitztem isoliertem
Q Aortenklappeneingriff
A {fdikator-1D QI-ID FOLGT
%) Beschrelbung Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff.
N Qualitatsziel Maoglichst wenige Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff
Indikatortyp Ergebnisindikator
47 Reintervention _ inn_erhalb von 30 Tagen nach offen-chirurgischem isoliertem
Aortenklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT
Beschreibung Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff.
Qualitatsziel Maoglichst wenige Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff
Indikatortyp Ergebnisindikator
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Reintervention innerhalb von 30 Tagen nach einem Eingriff an der Aortenklappe im

e Rahmen einer kombinierten koronar- und herzklappenchirurgischen Operation

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Reinterventionen innerhalb von 30 Tagen nach dem Ersteingriff

Indikatortyp Ergebnisindikator

49 Reintervention _ innerhalb eines Jahres nach kathetergestitztem isoliertem
Aortenklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhalb eines Jahres nach dem Ersteingriff. 6»

Qualitatsziel Mdglichst wenige Reinterventionen innerhalb eines Jahres nach dem Ersteingriff %4)

Indikatortyp Ergebnisindikator ,\\0

50 Reintervention . innerhalb eines Jahres nach offen-chirurgischer&Q@liertem
Aortenklappeneingriff o

Indikator-ID QI-ID FOLGT &7

Beschreibung Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhalb eines Jahres nac@em Ersteingriff.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Reinterventionen innerhalb eines Jahres na@@ém Ersteingriff

Indikatortyp Ergebnisindikator ¢

51 Reinterveqtion inne(halb eines Jahres nach einem ?@'Tﬁ an der Aort.enklappe im
Rahmen einer kombinierten koronar- und herzklapp irurgischen Operation

Indikator-ID QI-ID FOLGT \{L\V

Beschreibung Der Indikator erfasst Reinterventionen innerhal@ines Jahres nach dem Ersteingriff.

Qualitatsziel Mdglichst wenige Reinterventionen innetl ines Jahres nach dem Ersteingriff

Indikatortyp Ergebnisindikator

52 PCl innerhalb von 30 Tagen nactLigbL'rErter Koronarchirurgie

Indikator-ID QI-ID FOLGT =2

Beschreibung Der Indikator erfasst perku Koronarinterventionen (PCI) innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Mdglichst wenige perkukaﬁb Koronarinterventionen (PCI) innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator (7

53 PCl innerhalb \/,@O'Tagen nach kombinierter Koronar- und Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QIID FOLGT)"

Beschreibung

Der In@ erfasst perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb von 30 Tagen
Indikatortyp I;(égﬂsindikator
54 i@c‘l innerhalb eines Jahres nach isolierter Koronarchirurgie
Indikator-iD (9" QI-ID FOLGT
Beschreibu Der Indikator erfasst perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb eines Jahres.
Qualitat Perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb eines Jahres
Indikgtgrtyp Ergebnisindikator
%\b PCI innerhalb eines Jahres nach kombinierter Koronar- und Herzklappenchirurgie
N Ihdikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb eines Jahres.

Qualitatsziel Maoglichst wenige perkutane Koronarinterventionen (PCI) innerhalb eines Jahres
Indikatortyp Ergebnisindikator

56 Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen nach isolierter Koronarchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

Der Indikator erfasst erneute koronarchirurgische Eingriffe innerhalb von 30 Tagen nach
dem Indexeingriff.

Mdglichst wenige erneute koronarchirurgische Eingriffe innerhalb von 30 Tagen

Ergebnisindikator
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57

Erneute Koronarchirurgie innerhalb von 30 Tagen nach kombinierter Koronar- und
Herzklappenchirurgie

Indikator-ID

Beschreibung

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst erneute koronarchirurgische Eingriffe innerhalb von 30 Tagen nach
dem Indexeingriff.

Qualitatsziel Maoglichst wenige erneute koronarchirurgische Eingriffe innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

58 Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen nach kombinierter Koronar- und
Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen nach &@g)
Indexeingriff. \0

Qualitatsziel Mdglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen q

Indikatortyp Ergebnisindikator R

59 Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen nach kathetergestfitztem isoliertem
Mitralklappeneingriff 20

Indikator-1D QI-ID FOLGT %

. Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhal s§en 30 Tagen nach dem

Beschreibung S .
Indexeingriff. N

Qualitatsziel Mdglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerpg@%on 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator "

60 Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb vor@kﬂ‘ Tagen nach offen-chirurgischem
isoliertem Mitralklappeneingriff o.

Indikator-1D QI-ID FOLGT 5\{,\3"

Beschreibung

Der Indikator erfasst erneute Mitralkla@eneingriffe innerhalb von 30 Tagen nach dem
Indexeingriff. X *

Qualitatsziel Mdglichst wenige erneute Mitra‘l@ppeneingriﬁe innerhalb von 30 Tagen
Indikatortyp Ergebnisindikator A\\
61 Erneuter Mitralklapp riff innerhalb von 30 Tagen nach kombinierter
Herzklappenchlrurgl(g\sb
Indikator-1D QI-ID FOLGT
. Der Indikator st erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen nach dem
Beschreibung L
Indexemgnf&
Qualitatsziel Mdglich \knige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen
Indikatortyp Ergebyisindikator
62 . uter Mitralklappeneingriff innerhalb von 30 Tagen nach kathetergestiitztem
J\‘y mbiniertem Herzklappeneingriff
Indikator-ID (9" QI-ID FOLGT
. Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen nach dem
Beschrei L
Indexeingriff.
Qualitdtsziel Maoglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb von 30 Tagen

Im ortyp

Ergebnisindikator

&

Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres nach kombinierter Koronar- und
Herzklappenchirurgie

Indikator-ID

Beschreibung

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres nach dem
Indexeingriff.

Qualitatsziel Mdglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

64 Er_neuter Mitral_l<lap_peneingriff innerhalb eines Jahres nach kathetergestutztem isoliertem
Mitralklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT
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Beschreibung

Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres nach dem
Indexeingriff.

Qualitatsziel Mdglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

65 E(neuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahres nach offen-chirurgischem isoliertem
Mitralklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres nach dem
Indexeingriff.

Qualitatsziel Maoglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines Jahres 6?\\
Indikatortyp Ergebnisindikator n(b
Erneuter  Mitralklappeneingriff  innerhalb  eines  Jahres  nach komb@ﬂer
66 L2
Herzklappenchirurgie X
. N
Indikator-1D QI-ID FOLGT \>\

Beschreibung

Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb eines @s nach dem
Indexeingriff.

Mdglichst wenige erneute Mitralklappeneingriffe innerhalb einesé\%es

Qualitatsziel
Indikatortyp Ergebnisindikator A\
Erneuter Mitralklappeneingriff innerhalb eines Jahr%{onach kathetergestutztem
67 L -
kombiniertem Herzklappeneingriff ,x\\
Indikator-ID QI-ID FOLGT OV

Beschreibung

P
Der Indikator erfasst erneute Mitralklappeneiq%ltfe innerhalb eines Jahres nach dem
Indexeingriff.

Mdglichst wenige erneute Mitralklappene@qqe innerhalb eines Jahres

Qualitatsziel

Indikatortyp Ergebnisindikator

68 Reho;pitalisierung aufgrund ei (?VHer_zinsgfﬁzienz innerhalb eines Jahres nach
kombinierter Koronar- und Her2 penchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

N
Der Indikator erfasst @pitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb
eines Jahres.

Maoglichst Wenigﬁgospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines

Qualitatsziel Jahres @

Indikatortyp Ergebnisin\' r

69 Rehoseg&igi.‘grung _auf_grund giner Herzin§uffi_zienz innerhalb eines Jahres nach
kathetergestttztem isoliertem Mitralklappeneingriff

Indikator-1D KID FOLGT

Beschreibung

Qualitétszi%‘Q

Indika

.

K eines Jahres.

O

r Indikator erfasst Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb

Maoglichst wenige Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines
Jahres

Ergebnisindikator

ol

Rehospitalisierung aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres nach offen-
chirurgischem isoliertem Mitralklappeneingriff

\mdikator-lD

Beschreibung

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb
eines Jahres.

Mdglichst wenige Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines

Qualitatsziel Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

71 Rehogpitalisierung aufgrunq einer Herzinsuffizienz innerhalb eines Jahres nach
kombinierter Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb
eines Jahres.
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Maoglichst wenige Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines

Qualitatsziel Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

72 Rehospitalisi_t_arung aufgr'ur.'nd einer Herzinsuffiziepz innerhalb eines Jahres nach
kathetergestutztem kombiniertem Herzklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb
eines Jahres.

Maoglichst wenige Rehospitalisierungen aufgrund einer Herzinsuffizienz innerhalb eines

Qualitatsziel Jahres \<5\\'
Indikatortyp Ergebnisindikator 0)0

73 Sterblichkeit im Krankenhaus nach isolierter Koronarchirurgie ()
Indikator-1D QI-ID FOLGT Q)"
Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle wéhrend des stationaren Aufenthaltes. 0(\

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefalle wahrend des stationaren Aufenthaltes %%

Indikatortyp Ergebnisindikator Q(b

74 Sterblichkeit im Krankenhaus nach kombinierter Koronar- und y@;laappenchirurgie
Indikator-I1D QI-ID FOLGT . Q\"

Beschreibung

Der Indikator erfasst Sterbefalle wahrend des stationar @fenthaltes.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle wahrend des stationérgbufenthaltes

Indikatortyp Ergebnisindikator \L\

75 Sterblichkeit im Krankenhaus nach katheterggs@‘ztem isoliertem Aortenklappeneingriff
Indikator-ID QI-ID FOLGT .\\,‘0

Beschreibung

Der Indikator erfasst Sterbefalle Wahre@}es stationaren Aufenthaltes.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle Wahr{ﬁd’des stationaren Aufenthaltes

Indikatortyp Ergebnisindikator P\

76 Sterblichkeit im Krankenha@"a’ch offen-chirurgischem isoliertem Aortenklappeneingriff
Indikator-ID QI-ID FOLGT N

Beschreibung

Der Indikator erfass rbefalle wahrend des stationaren Aufenthaltes.

Qualitatsziel Maoglichst weni (Sterbefalle wahrend des stationdren Aufenthaltes

Indikatortyp Ergebnisindj]

77 Sterblicll@}lm Krankenhaus nach kathetergestiitztem isoliertem Mitralklappeneingriff
Indikator-ID Ql-l&f&GT

Beschreibung dikator erfasst Sterbefélle wahrend des stationdren Aufenthaltes.

Qualitatsziel “\ﬁglichst wenige Sterbefélle wahrend des stationdren Aufenthaltes

Indikatortyp CQK Ergebnisindikator

78 O

Sterblichkeit im Krankenhaus nach offen-chirurgischem isoliertem Mitralklappeneingriff

Indikato @U
Beszé})ung

QI-ID FOLGT
Der Indikator erfasst Sterbefalle wahrend des stationaren Aufenthaltes.

atsziel Maoglichst wenige Sterbefélle wahrend des stationdren Aufenthaltes
’(\ﬂ’ndikatortyp Ergebnisindikator
\Q 79 Sterblichkeit im Krankenhaus nach kombinierter Herzklappenchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Sterbefalle wahrend des stationaren Aufenthaltes.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle wahrend des stationédren Aufenthaltes

Indikatortyp Ergebnisindikator

80 Sterblichkeit im Krankenhaus nach kathetergestiitztem kombiniertem Herzklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung
Qualitatsziel

Der Indikator erfasst Sterbefalle wahrend des stationaren Aufenthaltes.

Maoglichst wenige Sterbefélle wahrend des stationédren Aufenthaltes
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Indikatortyp Ergebnisindikator

81 Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach isolierter Koronarchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

82 Sterblichkeit _inne_rhalb von 30 Tagen nach kombinierter Koronar- und
Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT \<

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen. (bC)

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen %,

Indikatortyp Ergebnisindikator (\\0

83 Sterblichkeit inne_rhalb von 30 Tagen nach kathetergestﬁtzte%Q‘s"c{Iiertem
Aortenklappeneingriff )

Indikator-1D QI-ID FOLGT (b‘o

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen. Q

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen {\Q

Indikatortyp Ergebnisindikator PN\

84 Sterblichkeit inne(halb von 30 Tagen nach (Sg\f'fén-chirurgischem isoliertem
Aortenklappeneingriff .

Indikator-ID QI-ID FOLGT -~

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb v%%Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator o

85 St.erblichkeit .inngrhalb von o~ Tagen nach kathetergestiitztem isoliertem
Mitralklappeneingriff LN

Indikator-ID QI-ID FOLGT N\

Beschreibung Der Indikator erfasst S Qfalle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige S&alle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikat,gQ

86 St_erblich%wgrhalb von 30 Tagen nach offen-chirurgischem isoliertem
Mltralkla‘ eingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

D&dikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel o glichst wenige Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen
Indikatortyp (‘,’K Ergebnisindikator
87 (\v Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach kombinierter Herzklappenchirurgie

Indikatora@‘

Bescl ung

Q@a’tsziel
\'4(1 ikatortyp

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen.
Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen
Ergebnisindikator

¥

88 Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach kathetergestitztem kombiniertem
Herzklappeneingriff
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb von 30 Tagen.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefalle innerhalb von 30 Tagen

Indikatortyp Ergebnisindikator

89 Sterblichkeit innerhalb eines Jahres nach isolierter Koronarchirurgie
Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung

Der Indikator erfasst Sterbefalle innerhalb eines Jahres.
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S

“/,

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

90 Sterblichkeit 'inne'rhalb eines Jahres nach kombinierter  Koronar- und
Herzklappenchirurgie

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb eines Jahres.

Qualitatsziel Mdglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator

91 Sterblichkeit i_nne_rhalb eines Jahres nach kathetergestutztem isolierten\<
Aortenklappeneingriff L

Indikator-1D QI-ID FOLGT @0

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb eines Jahres.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres o.(\0.)

Indikatortyp Ergebnisindikator

92 Sterblichkeit i_nne_rhalb eines Jahres nach oﬁen-chiru&jtﬁm isoliertem
Aortenklappeneingriff

Indikator-1D QI-ID FOLGT {\Q)

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb eines Jahres. ’\Q

Qualitatsziel Mdglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres \\%

Indikatortyp Ergebnisindikator y\},

93 St.erblichkeit . inn.erhalb eines Jahres w kathetergestiitztem isoliertem
Mitralklappeneingriff -

Indikator-ID QI-ID FOLGT \S,‘O

Beschreibung Der Indikator erfasst Sterbefélle |nner® eines Jahres.

Qualitatsziel Maoglichst wenige Sterbefélle mner{&b eines Jahres

Indikatortyp Ergebnisindikator . \

94 fﬂti(targ)llll(?:kelt . mngrhalb es Jahres nach offen-chirurgischem isoliertem

ppeneingriff '

Indikator-1D QI-ID FOLGT

Beschreibung Der Indikator erf %erbefélle innerhalb eines Jahres.

Qualitatsziel Maoglichst wehige Sterbefalle innerhalb eines Jahres

Indikatortyp Ergebmant{kator

95 Sterblleﬂéelt innerhalb eines Jahres nach kombinierter Herzklappenchirurgie

Indikator-ID Q|Q§QOLGT

Beschreibung

Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb eines Jahres.

Qualitatsziel CQK Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres

Indikatortyp o

Ergebnisindikator

96 Q)Q)‘

Sterblichkeit innerhalb eines Jahres

Herzklappeneingriff

nach kathetergestiitztem kombiniertem

|na@6}-m
b @c reibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

QI-ID FOLGT

Der Indikator erfasst Sterbefélle innerhalb eines Jahres.
Maoglichst wenige Sterbefélle innerhalb eines Jahres
Ergebnisindikator
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Anlage Il Erforderlichkeit der Daten

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

a) QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fir die Basis- und
identifikation e auswertung anwendyngs
berechnun vy
9 Grinde
1 Feedbackkey (\ X
N\
Registriernummer des éb
Dokumentationssystems @) X
(Landerkode + Registrierkode) <<(b
[Basis] s
"4
3 Vorgangsnummer, X . {\' X
menschenlesbar [Basis] LN
4 Vorgangsnummer, GUID [Basis] X 0}\ X
\"4
5 Versionsnummer [Basis] N 3\9 X
6 Stornierung eines Datensatzes (b»v X
(inklusive aller Teildatensatze) %
7 Modulbezeichnung 0;\\ X
A4
8 Teildatensatz oder Bogen P X
9 Dokumentationsabschlussdatum | * Q\ X
10 Ersatzfeld N
Institutionskennzeichen der \)(b' X X
Krankenkasse der \{‘
Versichertenkarte? 20}
11 GKV- Versmhertenstqtle;’e X X X
12 eGK- Versmhertenn{{%er bei N N X
GKV-Versichert
13 Instltutlonsquﬁelchen X X
14 entlasseQe@'Standort X X X X
15 beh;mander Standort (OPS) X X X
16 Faéhgotellung X
17 &@Xlartal des Aufnahmetages* X X X
O
18 (\ Patientenalter am Aufnahmetag X X X X
A in Jahren®
A {@\0 Geburtsjahr® X X X
N
N 20 Geschlecht X X X
21 o Korpergrofie X X
o KorpergrolRe unbekannt

In der QS-Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” die notwendige Informationerfasst,ausder
diesesExportfeldberechnetwird. Das, Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte“wird nichtexportiert.

In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Besonderer Personenkreis* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Der ,Besondere Personenkreis* wird nicht exportiert.

Inder QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichender Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,besonderer Personenkreis® und ,eGK-
Versichertennummer” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte” und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

“In der Dokumentationssoftware wird {iber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

S In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus® die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

% In der QS-Dokumentationssoftware wird {iber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
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Laufende
Nummer

22

Exportfeld (Bezeichnung)

o Kdrpergewicht bei Aufnahme
o Korpergewicht unbekannt

1
Daten fir die

Fall-
identifikation

Anlage 3 der Tragenden Grinde

2
Datenfelder
far die
Indikator-
berechnung

3 4
Datenfelder Technische

fir die Basis- und

auswertung anwendungs
bezogene
Griinde

23

klinischer Schweregrad der
Herzinsuffizienz (NYHA-
Klassifikation)

24

medikamentdse Therapie der
Herzinsuffizienz (zum Zeitpunkt
der Aufnahme)

25

Betablocker
AT1-Rezeptor-Blocker / ACE-
Hemmer / Neprilysin-Hemmer
Diuretika
Aldosteronantagonisten
andere Medikation zur
Therapie der Herzinsuffizienz

26

Angina Pectoris

27

klinisch nachgewiesene(r)
Myokardinfarkt(e) STEMI oder
NSTEMI

¢

28

kardiogener Schock /
Dekompensation

29

Reanimation [Anamnese /
Befund]

h!

30

e systolischer S
Pulmonalarteriendruck \{:\
systolischer 2}

Pulmonalarteriendr%
unbekannt P\

31

Herzrhythmus bq\&\fﬁahme

32

Vorhofflimm%]%am nestisch
bekannt = AX

33

NJ
Patient’i chrittmacher- / Defi-

34

Trq"@
igsttfung nach ASA-

ssifikation

x

x

&

e

LVEF
LVEF unbekannt

Koronarangiographiebefund

signifikante Hauptstammstenose

Revaskularisation indiziert

X X |IX | X

XX |IX | X

Wurde in den letzten 6 Monaten
vor dem aktuellen stationaren
Aufenthalt ein interventioneller
Koronareingriff (PCI)
durchgefiuhrt?

40

Datum letzte PCI

41

Anzahl
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation Indikator- auswertung anwendungs
berechnun SRS
9 Griinde
42 akute Infektion(en)” X X
43 Diabetes mellitus X X Q
44 arterielle GefaRerkrankung X X X \,:@
45 periphere AVK X X ,,S)\
(%4
46 Arteria Carotis X X a
~
47 Aortenaneurysma X X _
. . &\ "
48 sonstige arterielle X X O X
GefaRerkrankung(en) &@
4
49 Lungenerkrankung(en) X (be‘
50 neurologische Erkrankung(en) X . ,} X
. TN
51 Schweregrad der Behinderung X . $ X
- . N
52 praoperative N\
Nierenersatztherapie Xf& X X
53 o Kreatininwert i.S. in mg/d| l;\)
o Kreatininwert i.S. in umol/l X
54 korrekter Sitz des prothetischen \Q)
Materials am Herzen bei N~ X X
Entlassung Q)
55 geplantes funktionelles Ergebnis | Q{\' N N
erreicht A\
K R \'J
56 neu aufgetretener Herzinfarkt A\ X X
W
57 Reanimation N X
58 komplikationsbedingter rz}’*‘ X X
notfallmaRiger Re-Eingrifis
59 postprozedurales a{& X X
Nierenversagen .
60 postprozedural‘&u aufgetretene X X
Endokardit;g@
\A
61 Perikagd@monade X X
)
62 sc!@wiegende oder
lebersbedrohliche Blutungen X X
N stprozedural)
63 .~ Mediastinitis X X
N
6 zerebrales / zerebrovaskulares
P Q Ereignis bis zur Entlassung X X X
N
N\ 65 Abstand OP-Datum - X X
zerebrovaskuldres Ereignis®
66 Dauer des zerebrovaskularen X X
Ereignisses
67 Schweregrad eines
neurologischen Defizits bei X X
Entlassung

7 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
8 In der Dokumentationssoftware werden iber die Datenfelder ,Datum des neu aufgetretenen zerebrovaskularen Ereignisses‘ und ,OP-Datum* die notwendigen
Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fur die Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation Indikator- auswertung Elg\év:n:#ggs
berechnung GrUnge
68 therapiebedurftige
zugangsassoziierte X X X
Komplikationen
69 ¢ Infektion(en) Qb
e Sternuminstabilitat ,00
o GefalRruptur %)
¢ Dissektion Q0
o therapierelevante Blutung/ X X (\0.)
Hamatom 6\)
e Ischamie %)
e AV-Fistel <<’b
e Aneurysma spurium Q
e sonstige (\'
70 mechanische Komplikation durch X %\@ X
eingebrachtes Fremdmaterial AN
71 paravalvulare Leckage X)OO X
A
72 Patient tragt Schrittmacher / > X
Defibrillator o,
73 Entlassungsdiagnose(n)® X ,{_’\\-“' X
74 Quartal des Entlassungstages?© X v X X
. . . N\
75 Verwelllijauer im Krankenhaus in ‘\QX X X
Tagen X
O
76 Entlassungsgrund K X X X
st >
77 Registriernummer des \{‘
Dokumentationssystems Q) X
(Landerkode + Registri de)
[Prozedur] A
A4
78 Vorgangsnumm (% X X
menschenlesba§[ rozedur]
79 Vorgangsn6en1er, GUID X X
[ProzedurN
80 Ver;ig&gummer [Prozedur] X
81 'e\"rélter Eingriff wéhrend X X
N ses Aufenthaltes?
82 C’Postoperative Verweildauer:
X N Differenz in Tagen?'? X X X X
.,@b Quartal der Operation?3 X X X
N ‘84 Operation? X X
85 Koronarchirurgie X X X
86 Aortenklappeneingriff X X X
87 Mitralklappeneingriff X X

9 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

19 |n der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld 4Entlassungsdatum Krankenhaus" die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
1 |n der Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
12 1n der Dokumentationssoftware werden {iber die Datenfelder 4Entlassungsdatum Krankenhaus” und ,OP-Datum"” die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.
13 In der Dokumentationssoftware wird iiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
14 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende
Nummer

88

Exportfeld (Bezeichnung)

weitere Eingriffe am Herzen oder
an herznahen Gefél3en

1

Anlage 3 der Tragenden Grinde

2

Daten fiir die Datenfelder

Fall-

identifikation

fur die
Indikator-
berechnung

3

Datenfelder

fur die Basis- und
auswertung anwendungs

4
Technische

bezogene
Griinde

89

e Eingriff an der
Trikuspidalklappe

Eingriff an der Pulmonalklappe
Eingriff am Vorhofseptum oder
an der Vorhofwand
Vorhofablation

Eingriff an herznahen Gefal3en
Herzohrverschluss

sonstige

X

S
BV

90

Zugang

Q

91

Patient wird beatmet

q

92

Dringlichkeit

(

93

Nitrate (praoperativ)

94

Troponin positiv (praoperativ)

95

Inotrope (praoperativ)

96

(préoperativ) mechanische
Kreislaufunterstitzung

97

Wundkontaminationsklassifikation

98

Dauer des Eingriffs

N
x| | > |x [x[x [x [x <A

99

Dosis-Flachen-Produkt
Dosis-Flachen-Produkt mc@
bekannt

X

100

e Kontrastmittelmenge

kein Kontrastmittel &ppliziert

X

101

Intraprozedurale K@Bhkatlonen

102

Device- FehL@s\nﬂonierung
Koronar anerschluss
Aor ektion

é gurgitation > = 2.
nulus-Ruptur

Ruptur -/Perforation einer

P Herzhohle
Perikardtamponade
LV-Dekompensation
Hirnembolie
Rhythmusstérungen
Device-Embolisation
vaskulare Komplikation

Low Cardiac Output
schwerwiegende oder
lebensbedrohliche Blutungen
(intraoperativ/intraprozedural)
Patient verstarb im
OP/Katheterlabor

103

Therapie des Low Cardiac Output

104

Konversion
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung)

Nummer

105

Grund fur den Wechsel des
fuhrenden Eingriffs

Anlage 3 der Tragenden Grinde

1 2 3 4
Daten fur die Datenfelder Datenfelder Technische

Fall- fur die Basis- und
identifikation auswertung anwendungs
bezogene
Griinde

far die

Indikator-
berechnung

106

Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + Registrierkode)
[Koronarchirurgie]

107

Vorgangsnummer,
menschenlesbar
[Koronarchirurgie]

ya

108

Vorgangsnummer, GUID
[Koronarchirurgie]

109

Versionsnummer
[Koronarchirurgie]

110

Wievielter koronarchirurgischer
Eingriff wahrend dieses
Aufenthaltes?

111

Anzahl der Grafts

112

e ITA links
e sonstige Grafts

113

Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + Registrierkode)

114

[Aortenklappeneingriff] .
Y

Vorgangsnummer,
menschenlesbar (817
A

[Aortenklappeneingriff] A

115

Vorgangsnummer,
[Aortenklappeneingtl

116

Versionsnum
[Aortenklappeneingriff]
"4

117

Wievielte rtenklappeneingriff
wahre ieses Aufenthaltes?

stefidse

ffizienz

pe Alter

o Frailty

Hochrisiko

Prognose-limitierende

Zweiterkrankung

e Patientenwunsch

e Porzellan-Aorta

e Malignom (nicht kurativ
behandelt)

e sonstige

121

Registriernummer des
Dokumentationssystems
(L&anderkode + Registrierkode)

[Mitralklappeneingriff]
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Dekompensation

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation Indikator- auswertung anwendungs
berechnung SRS
Griinde
122 Vorgangsnummer,
menschenlesbar X X
[Mitralklappeneingriff]
123 Vorgangshummer, GUID X X C‘JQ
[Mitralklappeneingriff] O
124 Versionshummer \QQ)
[Mitralklappeneingriff] A\
125 Wievielter Mitralklappeneingriff §\ 7 X
wahrend dieses Aufenthaltes? ~
126 Beschwerdebild der X Q(D‘O
Mitralklappenerkrankung _
127 Mitralklappenvitium X (\‘.OX X
128 fuhrende Genese der X - %\@ X
Mitralklappeninsuffizienz AN
129 o effektive 00
Mitralklappenregurgitationsflac \j:.\'
he (EROA) D x X
o Mitralklappenregurgitationsflac \xg)
he unbekannt O
130 o Mitralklappenregurgitationsvol \V
umen (RVOL) > X X
¢ Mitralklappenregurgitationsvol | %\Q
umen unbekannt NN
131 e Vena contracta N X X
e Vena contracta unbekannﬂ:\'
132 e LVESD
e LVESD unbekannt D,Q X X
133 . Mitralklappenéff&@b’sﬂéche
o Mitralklappeng ngsflache X X
unbekannt
134 Iinksatriale?@frombus X X
135 Morph ie der Mitralklappe X X X
auf :
136 «_ Segelprolaps
) lail leaflet
(\éro Ruptur der Papillarmuskulatur
@,° |* erhebliche Koaptationsliicke
(OQ) » fibrotische Verdickung X X X
,\K e Verkalkung/Sklerosierung
< e Vegetationen
N\ o Kommissurenfusionen
137 eingriffsassoziiertes Risiko
aufgrund schwerer X X
Begleiterkrankungen
138 hohes Risiko fir Embolie X X
139 hohes Risiko fir
hamodynamische X X
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b) Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaf 8 299 Absatz 1a SGB V
Lfd. Nr. Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4

(Spezifikation Sozialdaten bei den  Daten fiir | Datenfel- Datenfel-  Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und

Fallidenti- | die Indi-  die Basis- anwen-
fikation katorbe- auswer- dungsbe-

rechnung | tung zogene
. Grinde |
§ 301 (Krankenh&user) ’:\Q
1. Angabe der Quelle |source(301)@quelle QO ) X
des Datensatzes?® ofb’
2. Art der cp_type(301.Entlassungsanzeige.F QO
Identifikationsnum- | KT.IK des Absenders)@art (\Q)
mer des Leistungs- N X
erbringers %6
(IKNR/BSNR)¢ 2.9
3. Bundesland aus state_key(301.Entlassungsanzeige. @K
der IKNR des FKT.IK des &
Krankenhauses Absenders)@bundesland ‘\Q) X X
(Stellen 3+4) bzw. \\@
aus Datenbestand Qo)
der Kasse?’ . '\0
4, IK der 301.EntIassungsanzeige.FKT.IKfS»t
behandelnden des Absenders@nummer \Q, X X
Einrichtung ,,_’\\
5. Erster 301.Aufnahmesatz.AL{E.ﬁfnahmet
Aufnahmetag des |ag@aufndatum >
Falles, an dem der P\ X
Versicherte ins KH \\6
aufgenommen wird . >

6. Aufnahmegrund 301.Aufn&€$‘ésatz.AUF.Aufnahmeg
nach 4-stelligem rund@aughgrund
Schlussel (Voll-

X
[teilstationare bg
Behandlung, ,&
Entbindung etc.) &
7. Letzter %] 301.Entlassungsanzeige.ETL.Tag

Entlassun des |der
Falles, a%%zm der |Entlassung/Verlegung@entldatum

Versi@ e das

Kragkenhaus X
Ultig verlasst
{ ine Verlegung in

"andere Abteilung

%)
(OQ) der selben

Einrichtung)

8. Letzter 301.Entlassungsanzeige.ETL.Entla
(endgdltiger) ssungs-

Entlassungsgrund |/Verlegungsgrund@entigrund
nach 3-stelligem X
Schlussel
(Behandlungsende,
Verlegung, Tod
etc.)

15
16
17

Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
Die Artder Identifikationsnummer ergibtsichaus der IKNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.

29



Beschreibung

Hauptdiagnose bei
Entlassung/Verle-
gung, mit Punkt
und Suffix ('+', ",
'#,'',".-"); Behand-
lungsrelevante
Diagnose aus
Fachabteilung
,0000° bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
vorhandener
Sekundardiagnose
zu liefern

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

301.Entlassungsanzeige.ETL.Haupt
diagnose.Diagnoseschlissel@icd

1 2

Daten fir | Datenfel-
die der flr
Fallidenti- | die Indi-
fikation katorbe-
rechnung

3

Datenfel-
der fiir

4

Techni-
sche und

die Basis- anwen-

auswer-

tung

dungsbe-
zogene
Grunde

10.

Sekundére
Hauptdiagnose, mit
Punkt und Suffix
(I+Il I*Il I#Il I!Iv I'_I);
Sekundardia-
gnosen werden
immer gemeinsam
mit der
zugehdorigen
Primérdiagnose
geliefert, auch
wenn der Suchfilter
nur bei einer der
Diagnosen zutrifft

301.Entlassungsanzeige.ETL.SQlSL‘
ndar-

Diagnose.Diagnoseschl[]ss{@cd_
sek

11.

Liste der
Nebendiagnoeg’
gemaR . (N
Spezifi , mit
Punkt Suffix

(I+IG I#II I!'I "_I);
&v‘andlungsrele—
nte Diaghose

"aus Fachabteilung
,0000° bzw. einziger
Fachabteilung
(siehe TA5 TZ
1.2.7); immer
gemeinsam mit
Sekundardiagnose

] 301.Entlassungsanzeige.NDG.Neb

zu liefern

endiagnose.Diagnoseschliissel@ic
d
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den  Daten fiir | Datenfel- Datenfel-  Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- die Basis- anwen-
fikation katorbe- auswer- dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grunde
12. Liste der 301.Entlassungsanzeige.NDG.Seku Q
sekundéren ndar- \Q
Nebendiagnosen Diagnose.Diagnoseschlissel@icd_ ‘(\
geman sek (bg)
Spezifikation, mit (%)
Punkt und Suffix Q
(', ); O
Sekundardiagno- X x AP x
sen werden immer %6
gemeinsam mit der 203
zugehdorigen <<
Priméardiagnose \fb
geliefert, auch . Q}
wenn der Suchfilter \@\
nur bei einer der (&
Diagnosen zutrifft Q
13. Liste der 301.Entlassungsanzeige.FAB.O
Prozeduren eines ation.ProzedurenschIUsseI@O@
Falles gemaf ’\{\
Spezifikation; OPS- Q) X X X
Schlissel der X,
durchgefihrten . é
Leistung RX AN
14. Tag der gelieferten |301.Entlassu \nzeige.FAB.Oper
OPS-Leistung (erst | ationsta m X
ab 2013 [70)
vorhanden) O
A
15. Liste aller 3(§@ntlassungsanzeige.ETL.Fach
Fachabteilungen ilung@fachabteilung X
des
Krankenhausfalles
16. Angabe, qbé@v inpatient_interrupt(301.Entlassungs
KH-Fall \} anzeige.ETL.Entlassungs-
untert@hen war | /Verlegungsgrund)@khunterbrechu X
(Entlassungsgrund | ng
:Lﬁz, 21x, 23x)18
§ 301 ( 0)
17, < Angabe der Quelle |source(kh_ambo)@quelle X
L 07 | des Datensatzes?®
/\\18 Art der cp_type(kh_ambo.Ambulante
\Q Identifikationsnum- | Operation.FKT.IK des
mer des Absenders)@art X
Leistungserbringers
(IKNR/BSNR)2°

18
19
20

Die Angabe, ob der stationare Aufenthalt durchgehend oder unterbrochenwar, wird der Liste der Entlassungsgrinde entnommen.
Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.
Die Artder Identifikationsnummer ergibtsichaus der IKNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
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Beschreibung

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

1

Daten fur
die
Fallidenti-
fikation

2

Datenfel-
der fir
die Indi-
katorbe-
rechnung

3

Datenfel-
der flr
die Basis-
auswer-
tung

4

Techni-
sche und
anwen-
dungsbe-
zogene
Grinde

19. Bundesland aus state_key(kh_ambo.Ambulante Q
der IKNR des Operation.FKT.IK des \Q
Krankenhauses Absenders)@bundesland X ‘(\ X
(Stellen 3+4) bzw. ,bCJ
aus Datenbestand (%)
der Kasse?! A\Q

20. IK der kh_ambo.Ambulante \(\Q)
behandelnden Operation.FKT.IK des X X 6\>
Einrichtung Absenders@nummer 6

21. Tag des Zugangs |kh_ambo.Ambulante <<‘

Operation.REC.Tag des X )
Zugangs@zugangsdatum ] ,,\'

22. |Liste der kh_ambo.Ambulante . @\‘0
Behandlungsdia- Operation.BDG.Behandlungsdiagno (&\
gnosen des Falles |se.Diagnoseschlissel@icd \Q
geman N
Spezifikation, mit o>
Punkt und Suffix ‘\\'@ X X
(', Y Q)\
immer gemeinsam
mit vorhandener {\'

Sekundérdiagnose . ’%\Q
zu liefern B\S

23. Sicherheit der kh_ambo. ) ante
primaren Operatio G.Behandlungsdiagno X
Behandlungsdia- se.Di%(z esicherheit@sicherheit
gnose O

24. Liste der Sekundér- @bo.Ambulame
Diagnosen gemaf *@ eration.BDG.Sekundéar-

Spezifikation, mit$ Diagnose.Diagnoseschlissel@icd_
Punkt und Su sek
(+, 7L X X
immer ' L{Bsam
mit zuédriger
Prir@diagnose zZu
m
25. {%herheit der kh_ambo.Ambulante
Q)® sekundaren Operation.BDG.Sekundar- X
R {0 Behandlungsdia- Diagnose.Diagnosesicherheit@sich
"\ gnose erheit_sek
\@ 26. |Liste der ebm_kh_ambo(kh_ambo.Ambulant
Q Gebihrenordnungs | e Operation.ENA.Entgeltart)@ebm
-Nr. nach EBM- X X

Katalog geman

Spezifikation??

21
22

Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
DieEntgeltartwirdnurdannexportiert, wennessichumeine EBM-Zifferhandelt.
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den  Daten fiir | Datenfel- Datenfel-  Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- die Basis- anwen-
fikation katorbe- auswer- dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grunde
27. Datum der Leistung | kh_ambo.Ambulante Q-
(OP/Behandlung); |Operation.ENA.Tag der \Q
falls nicht Behandlung@datum X Q)
angegeben, V
ZUGANGSDATUM
eintragen A\Q
28. Liste der kh_ambo.Ambulante \(\Q)
Prozeduren eines | Operation.PRZ.Prozedur.Prozedure 6\>
Falles gemaR nschliissel@ops (%)
Spezifikation (OPS- X <<’b X
Schlissel der %)
durchgefiihrten {\,
Leistung) K\
29. Datum der kh_ambo.Ambulante \\(
Prozedur Operation.PRZ.Prozedurentag@dat 0(0 X
um \»
A
§ 295 (kollektivvertraglich) ,(0
30. Angabe der Quelle |source(295k)@quelle ’\Q\'
des Datensatzes® X
31. |Artder cp_type(295k.|NL.‘1/éQ)@art
Identifikationsnum- . %\
mer des ANS X
Leistungserbringers \)(b'
(IKNR/BSNR)? N
32. KV-Region der kv_kez{ébgk.INL.1/1.2)@kvregion
Praxis aus 1. und %) X X
2. Stelle der 6
BSNR? ,&
33. |BSNR des Sitzes"Y 295k.INL.1/1.2@nummer
des behandel X X
Arztes Q
34. Erstes \\) 295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
Behamngsdatum 3.3.1@beginndatum X
im_Qbartal
35. tes 295k.RND.Behandlungszeitraum.3/
é@ehandlungsdatum 3.3.2@endedatum X
~O im Quartal
A 3 . Liste der 295k.DIA.Diagnose.4/4.2.1@icd
N Diagnosen gemaf
Q) Spezifikation,
O codiert nach aktuell X X
glltiger ICD, mit
Punkt und Suffix
(%)

23
24
25

Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.

Die Artder Identifikationsnummer ergibt sichaus der BSNR. Sieistfur die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benoétigt.
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Lfd. Nr. Beschreibung

37. Sicherheit der
Diagnose (G, V, A,

2)

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Technische Kennung

(Spezifikation Sozialdaten bei den
Krankenkassen)

295k.DIA.Diagnose.4/4.2.2@sicher
heit

1

Daten fur
die
Fallidenti-
fikation

2

Datenfel-
der fir
die Indi-
katorbe-
rechnung

3

Datenfel-
der fir

4

Techni-
sche und

die Basis- anwen-

auswer-

tung

dungsbe-
zogene
Grunde

38. Liste der
Gebihrenordnungs
-Nr. nach EBM-
Katalog geman

Spezifikation

295k.LED.5/5.3.1@ebm

39. Datum der GO-Nr.
ACHTUNG: Falls
nicht gefillt, Datum
aus
vorhergehender

GO-Nr. beziehen!

295k.LED.5/5.3.2@datum

40. Liste der
Prozeduren eines
Falles gemal
Spezifikation; OPS-
Schlussel der
durchgefihrten

Leistung

295k.OPS.OperationsschIUsseI.7/7x
1.1@ops

§ 284 (Stammdaten)

41. Geschlecht des

Versicherten

Stamm@ges\@'\cht

P |

42. Geburtsjahr des

Versicherten

Stamm@bjahr
O

P

43. Sterbedatum des

Versicherten q

i@ﬁfn @sterbedatum
)

Versichertennum—@
mer (Elektronj ghe
Gesundhei te)

- )

44.

Stamm@V

45, Stich%{e}
Versi ungssta-

tu uartal;
tag ist jeweils
(die Mitte des

Q)® Quartals (Q1:
, {0 15.02.; Q2: 15.05;
N

Q3: 15.08.; Q4:
15.11.)2

Stamm@versicherungsdatum

46. Ja-/Nein-Angabe
zum Stichtag je

Quartal

Stamm@versicherungsstatus

§ 295 (selektivvertraglich)

47. Angabe der Quelle

des Datensatzes?’

source(295s)@quelle

26
27

Die Stichtage fiir die Angabe des Versicherungsstatus sind durch die Allgemeine Spezifikation fiir Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgegeben.
Die Quelle des Datensatzes ergibt sich aus der Datenlieferung der Leistungserbringer an die Krankenkassen.

34




Anlage 3 der Tragenden Grinde

Lfd. Nr. Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4
(Spezifikation Sozialdaten bei den  Daten fiir | Datenfel- Datenfel-  Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und
Fallidenti- | die Indi- die Basis- anwen-
fikation katorbe- auswer- dungsbe-
rechnung | tung zogene
Grinde
48. Art der cp_type(295s.Erbrachte Leistungen Q
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 \Q
mer des Betriebsstattennummer)@art ‘(\ X
Leistungserbringers ,bCJ
(IKNR/BSNR)?8 X
49, KV-Region der kv_key(295s.Erbrachte Leistungen / Q)
Praxis aus 1. und | Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 \(\ X X
2. Stelle der Betriebsstattennummer)@kvregion 6\>
BSNR?® X
: . 703
50. BSNR der Praxis | 295s.Erbrachte Leistungen / <<
Einzelfallrechnung.IBH.2/2.3 X 2 X
Betriebsstattennummer@nummer _ A\v
51. Art der cp_type(295s.Erbrachte Leistungen . %\‘0
Identifikationsnum- |/ Einzelfallrechnung.IBL.3/3.2 (&\
mer des Institutionskennzeichen des \Q X
Leistungserbringers | Leistungserbringers)@art \l‘
(IKNR/BSNR)® D
52. Bundesland aus state_key(295s.Erbrachte .\\,@
der IKNR der Leistungen/Einzelfallrec g.1BL.3
Einrichtung (Stellen |/ 3.2 Institutionskennzgichen des X X
3+4) bzw. aus Leistungserbringers@ undesland
Datenbestand der -
Kasse3! AN
o . O
53. Institutionskennzei- | 295s.Erbr h?.b Leistungen /
chen des Einzelfa@nung.lBL.S/S.z X X
Leistungserbringers | InstitytionsSkennzeichen des
Le{@ gserbringers@nummer
54. Erster Tag des §%Erbrachte Leistungen /
Abrechnungszeit- \Ninzelfallrechnung.RGI.Abrechnung
raums szeitraum.11/11.2.1 Erster Tag des X
66 Abrechnungszeitraums@beginndat
BEN um
55. Letzte@} des 295s.Erbrachte Leistungen /
Abrechnatingszeit- | Einzelfallrechnung.RGI.Abrechnung
r szeitraum.11/11.2.2 Letzter Tag des X
6 Abrechnungszeitraums@endedatu
n<~\ m
5%}_)0 Liste der ICD- 295s.Erbrachte Leistungen /
A< Schliissel gemaR | Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/
N Spezifikation 6.2.1 Diagnose, codiert@icd X
\Q (grundsatzlich
aktueller Schlissel
nach § 295 SGB V)
57. Sicherheit der 295s.Erbrachte Leistungen /
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/ X
6.2.2
Diagnosesicherheit@sicherheit

28
29
30
31

Die Artder Identifikationsnummer ergibtsichaus der BSNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Die KV-Region ergibt sich aus der BSNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
Die Artder Identifikationsnummer ergibtsichaus der IKNR. Sieistfiir die korrekte LE-Pseudonymisierung erforderlich.
Das Bundesland ergibt sich aus der IKNR der Einrichtung. Diese Information wird im Rahmen der LE-Pseudonymisierung benétigt.
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

Lfd. Nr. Beschreibung Technische Kennung 1 2 3 4

(Spezifikation Sozialdaten bei den  Daten fiir | Datenfel- Datenfel-  Techni-
Krankenkassen) die der fur der fur sche und

Fallidenti- | die Indi-  die Basis- anwen-
fikation katorbe- auswer- dungsbe-

rechnung | tung zogene
Grunde
58. Datum der 295s.Erbrachte Leistungen / Q-
Diagnose Einzelfallrechnung.DIA.Diagnose.6/ X \Q
6.2.4 Diagnosedatum@datum AC
59. Liste der 295s.Erbrachte Leistungen / @S)
Prozeduren eines | Einzelfallrechnung.OPS.Operations X \QQ)
Falles gemaf schlissel.7/7.2.1 Q)
Spezifikation Operationsschlissel, codiert@ops ‘(‘\
60. Datum der 295s.Erbrachte Leistungen / QJ
Prozedur Einzelfallrechnung.OPS.Operations X (09 X
schlussel.7/7.2.3 OPS- <<
Datum@datum (2
Administrative Daten . @0
-
61. IKNR der Admin@kasseiknr NX X
Krankenkasse \(0
62. Laufende Nummer |sequential_nr(Admin)@Ifdnr \l?"
zur Referenzierung o>
des Datensatzes ‘\X’Q) X
(Versicherten) Q)\
zwischen QS- und
PID-Datei i ,,{\’
N
” \\6
\)’b
X

Il.  Die Anderung der Richtlinie/RegShngen tritt am 1. Januar 2020 in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesgim*Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht. \6

\@)
Berlin, den Beschlus@lum
0‘ Q
\Q Gemeinsamer Bundesausschuss
C? gemal § 91 SGB V
bQ’Q Der Vorsitzende
\

(OQ)@ Prof. Hecken
<

A
.\@

Q
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Bestimmungen flr das Verfahren Koronarchi-
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)
«?
x9
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengestutzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Nummer 1 Sozialgesetzbuch (SGB) V. Der § 136 SGB V stellt die
Grundnorm fur Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V dar. Demnach bestimmt der G-BA unter anderem fir die
vertragsarztliche Versorgung und fir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich
fur alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRnahmen der
Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und § 116b Absatz 4

Satz 4 unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anfo%\.

derungen an die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen
toren soweit wie moglich einheitlich und sektorenuibergreifend festzulegen. Die De L
definiert in ihrem ersten Teil die Rahmenbestimmungen fiir einrichtungsiibergreifend&®Mag-
nahmen der Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt di astruk-
turellen und verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von torspezifi-
schen und sektorentibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS- Verfa%@ erforderlich
sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen f«ﬁ'lee jeweiligen Quali-
tatssicherungsverfahren geregelt, die die Grundlage fur eine ve|: che Umsetzung des
jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen. \\@

N
2. Eckpunkte der Entscheidung (817

Die vorliegenden themenspezifischen Bestimmun @%geln ein neues Qualitatssicherungs-
verfahren, in dem zum einen die bisherigen Lei gsbereiche ,Koronarchirurgie, isoliert”,
LAortenklappenchirurgie, isoliert* sowie ,Kombifnierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie®
der Richtlinie Uber Ma3nahmen der Qualité‘r@ herung in Krankenh&usern (QSKH-RL) zu-

sammengefasst und um Follow-up-Indik n auf Basis von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen erganzt werden. Zum anderen den zukinftig auch offen-chirurgische sowie ka-
thetergestiitzte Eingriffe an Mitralkla, erfasst.

Grundlage sind die Berichte der (ﬁution nach § 137a SGB V (a.F.) ,Weiterentwicklung der
Leistungsbereiche Aortenkla;@n hirurgie, isoliert und Koronarchirurgie, isoliert (Follow-up
mit Sozialdaten). Abschlus icht. Stand: 20. Januar 2015“ und ,Entwicklung eines QS-
Verfahrens Mltralklappe@lﬁe. Abschlussbericht. Stand: 19. Mai 2016“ und des Instituts
nach § 137a SGB V chbarkeitspriufung des QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe sowie
,Nachbericht zur U rbeltung des Qualitatsindikators Leitlinienkonforme Indikationsstel-
lung fir einen EI( an der Mitralklappe® jeweils vom 18. Januar 2018.

Das Institut ualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) hat im
Rahmen éér Beauftragung vom 19. April 2018 zur Erstellung von Empfehlungen zur Spe-

zifikati r dieses Verfahren erforderliche Aktualisierungen der in den vorgenannten Be-
richt &twmkelten und bereits vorhanden Instrumente und Dokumentationsvorgaben vor-
@men

..@yZu den Regelungen im Einzelnen:

Q\

§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 1:
Gegenstand des Qualitatssicherungsverfahrens sind die in Absatz 1 genannten Eingriffe.

Das Qualitatssicherungsverfahren baut auf die Leistungsbereiche ,Koronarchirurgie, isoliert®,
,2Aortenklappenchirurgie, isoliert® sowie ,Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie®

o
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auf, die bis zum 31.12.2019 gemaf der Richtlinie Gber MaRhahmen der Qualitatssicherung
in Krankenhausern (QSKH-RL) erfasst wurden.

Die dort bis zum 31.12.2019 erfassten Leistungen werden auch fir das Verfahren ,Koronar-
chirurgie und Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK)“ weiterhin erfasst. Auch werden die fur
das Erfassungsjahr 2019 verwendeten Qualitéatsindikatoren grundsatzlich fortgefihrt.

Fur das Erfassungsjahr 2017 wurden hierzu Daten von 69.685 Eingriffen ausgewertet, davon
35.383 isolierte Eingriffe an den Herzkranzgefalien, 9.011 isolierte offen-chirurgische Eingrif-
fe an der Aortenklappe, 19.752 isolierte kathetergestutzte Eingriffe an der Aortenklappe und
5.539 Kombinationseingriffe?.

Das IQTIG beschreibt in seinem Qualitatsreport den medizinischen Hintergrund fir d@gé
Eingriffe®: \QQ

»,Koronarchirurgie

Unter einer koronaren Herzkrankheit (KHK) versteht man eine Verengung o@\den Ver-
schluss einer oder mehrerer Herzkranzgefaf3e (Koronararterien). Deren F tion besteht
darin, den Herzmuskel mit Blut und damit mit lebenswichtigem Sauerst%‘bu versorgen. In
der Regel ist eine Verkalkung der Gefalie (Arteriosklerose) die Ursa die Erkrankung.
Die Entstehung einer Arteriosklerose der Herzkranzgeféal3e wird durc toren wie erhdhten
Blutdruck, erhohte Blutfette, Diabetes mellitus, Nikotinkonsum un @Enetlsche Veranlagung
beginstigt. Im fortgeschrittenen Stadium der KHK entsteht im uskel ein Missverhéltnis
zwischen Sauerstoffbedarf und Sauerstoffangebot. Dieses K. eitshild auRert sich z. B. in
Form von anfallsartigen Schmerzen in der Brust (Angina p&éﬁe iS).

Die Kklinischen Folgen der KHK — wie Herzinsuffizienz, @szarkt und Herzrhythmusstorun-
gen — fuhren die Todesursachenstatistik in Deutsc@?d an (Quelle: Statistisches Bundes-
amt). Wesentliche Behandlungsziele einer chron en KHK sind zum einen die Senkung
der Sterblichkeit und zum anderen die gesteigerte Lebensqualitat durch Verringerung der
Anginapectoris Haufigkeit, die verbesserte B@ tungsfahigkeit der Patientinnen und Patien-
ten sowie die Pravention der klinischen Fo@h der KHK.

Neben der kathetergestitzten perkuta@Koronarintervention (PCI) besteht fur Patientinnen
und Patienten mit schwerwiegende efunden auch die Moglichkeit, die Verengungen der
Herzkranzgefal3e mit einer Bypassoperation (coronary artery bypass grafting, CABG) be-
handeln zu lassen. Hierbei wi é%r verengte oder verschlossene Abschnitt des Herzkranz-
gefédlles durch ein kérpere\iiées Blutgefal3 (Vene oder Arterie) ,lberbriickt’. Die Verwen-
dung der linksseitigen in&g n Brustwandarterie (Arteria mammaria interna) hat sich in der
Langzeitbetrachtung als, besonders glnstig erwiesen und wird von Expertinnen und Experten
sowie international eitlinien empfohlen. Die Operation kann am stillstehenden Herzen
unter Einsatz der RerzLungenMaschine erfolgen. Manche Befundkonstellationen lassen je-
doch auch ei gehen ohne HerzLungenMaschine am schlagenden Herzen zu, auch mi-
nimalinvasivg\ ethoden kdnnen in bestimmten Situationen mdglich sein.

Aorten@penemgnﬁe

Bei ortenklappe handelt es sich um das ,Ventil“ zwischen der linken Herzkammer und

*&Q uptschlagader (Aorta). Schliel3t die Klappe nicht mehr dicht, spricht man von einer
enklappeninsuffizienz. Eine deutlich haufiger vorkommende Verengung im Bereich der

Aortenklappe wird als Aortenklappenstenose bezeichnet. Beide Funktionsstérungen re-

sultieren letztlich in einer Uberlastung und konsekutiver Ermiidung des Herzmuskels, der

dadurch langfristig irreversiblen Schaden nehmen kann.

Die Symptome der Patientinnen und Patienten mit einer Aorten klappenstenose hangen da-
von ab, wie stark die Blutbahn eingeengt ist. Mogliche Anzeichen sind belastungsabhangige
Atemnot, schnelle Ermudung, Schwindel und Kollapsneigung, unregelmagiger Herzrhythmus

LIQTIG - Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen, Berlin, Qualitatsreport 2017.
https://igtig.org/downloads/berichte/2017/IQTIG _Qualitaetsreport-2017 2018 09 21.pdf
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oder Herzschmerzen. Bei geringgradigen Aortenklappenstenosen ist in der Regel eine symp-
tomatische medikamentdse Therapie ausreichend. In schweren Fallen haben Erkrankungen
an der Aortenklappe allerdings eine sehr ungtinstige Prognose und erfordern daher eine in-
vasive Behandlung durch den Einsatz einer kinstlichen Herzklappenprothese.

Der Ersatz einer Aortenklappe kann durch zwei verschiedene Arten von Eingriffen erfolgen:
konventionell chirurgisch und kathetergestitzt. Bei der konventionell chirurgischen Methode

wird der Zugang zum Herzen tber den Brustkorb vorgenommen. Die Operation erfolgt am
stillstehenden Herzen unter Einsatz der HerzLungenMaschine. Fir Patientinnen und Patien- .
ten mit einem mittleren oder hohen operativen Risiko besteht andererseits die M(‘jglichkeit,\Q)
die Aortenklappe kathetergestiitzt zu implantieren (transcatheter aortic valve implantati
TAVI). Hierbei erfolgt der Zugang wahrend der Operation entweder Uber die Herzs
(transapikal) oder durch das Gefal3system mittels eines gezielten Einstichs (Punkti Zu-
meist in die Leistenarterie (endovaskular bzw. transvaskular). Bei den TAVIs Wird:§| e zu-

sammengefaltete Herzklappenprothese in die geeignete Position vorgeschoberl\,)% entfal-
tet und fixiert.” "06

<<‘b
Das bisherige Verfahren fur diese Eingriffe wird zukinftig um eine N\ﬁhbeobachtung tber
einen Zeitraum von bis zu einem Jahr mit Hilfe von ,Follow-up-IndjKatoren“ erganzt. Diese

Indikatoren werden mit Hilfe von Sozialdaten bei den Kranke en erfasst. Die fachlich-
methodische Entwicklung dieser Qualitatsindikatoren ist durc& AQUA-Institut erfolgt und
wurde durch das IQTIG geprift und aktualisiert. R

Ein solches Follow-up war von Experten seit Jahren immédwieder gefordert worden, um eine
bessere Beurteilbarkeit der Ergebnisqualitat zu ermijg‘t@lenl:

,Die Problematik der eingeschrankten Aussage@ft der in den herzchirurgischen QS-
Verfahren dominierenden Ergebnisindikatoren ftech die Eingrenzung des Beobachtungszeit-
raums auf den stationaren Aufenthalt ist se t\@ihren bekannt. Ein fairer Vergleich der Leis-
tungserbringer ist unter diesen Bedin en limitiert. Die Einfuhrung von Follow-up-

Indikatoren zur langerfristigen Beobac der Patientinnen und Patienten nach Entlassung
aus dem Krankenhaus unter Nutz der Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint
sinnvoll“ Qo

6@

Uber diese Weiterentwic"lg& des bislang eingesetzten Verfahrens hinaus werden zukiinftig
auch isolierte und kombimigrte, offen-chirurgische und kathetergestiitzte Eingriffe an der Mit-
ralklappe erfasst. Di mfasst auch Kombinationseingriffe, bei denen die Pulmonal- oder
Trikuspidalklappe- ffen sind.

Fur Eingriffe a@er Mitralklappe wurde bereits bis 2003 eine datengestiitzte Qualitatssiche-

rung durchgefihrt. Aus Effizienzgriinden bei damals flachendeckend stabiler Versorgungssi-

tuation und’relativ geringen Fallzahlen (2003: 3.394 Falle) wurde die Dokumentationspflicht

far die% ingriffe dann ausgesetzt?. Aufgrund der dynamischen Entwicklung neuer, insbe-

son kathetergestitzter Behandlungsverfahren® hat der Gemeinsame Bundesausschuss

d ﬁUQ-Institut im Jahr 2015 beauftragt, Qualitatsindikatoren fir Eingriffe an der Mitral-

’ﬁgppe zu entwickeln, um eine Qualitatsbeobachtung der sich verdndernden Versorgungs-

\Q praxis zu ermoglichen. Aufbauend auf der Entwicklungsarbeit des AQUA-Instituts hat das
IQTIG im Jahr 2017 eine Machbarkeitspriifung durchgefiihrt.

2 BQS Bundesgeschaftsstelle Qualitatssicherung. Qualitatsreport 2003.  https://www.bgs.de/images/PDF-Download/Qualitt-
sichtbar-machen.---BQS-Qualittsreport_2003.pdf

3 Boekstegers P, Hauslelter J, Baldus S et al. Interventionelle Behandlung der Mitralklappeninsuffizienz mit dem MitraClip®-
Verfahren. Empfehlungen des Arbeitskreises Interventionelle Mitralklappentherapie der Arbeitsgemeinschaft Interventionelle
Kardiologie (AGIK) der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie und der Arbeitsgemeinschaft Leitende Kardiologische Kranken-
hausérzte e. V. (ALKK). Kardiologe 2013 - 7:91-104
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Das AQUA-Institut stellt in seinem Abschlussbericht den Hintergrund der zukiinftig zu erfas-
senden Erkrankungen und Eingriffe dar*:

~Erworbene Mitralklappenerkrankungen gehéren neben den Aortenklappenerkrankungen zu

den haufigsten Erkrankungen der Herzklappen, die einen Eingriff erfordern. Zu den Eingriffen

an der Mitralklappe zahlen offen-chirurgische, minimalinvasive und interventionelle Proze-
duren, wobei die Mitralklappe, unabhangig von Art und Zugang des Eingriffs, grundsatzlich
rekonstruiert oder ersetzt werden kann. In der Regel liegt eine chronische Erkrankung der
Mitralklappe zugrunde, die nach einer langeren konservativen Therapie aufgrund der zu- Q-
nehmen-den oder einer drohenden Herzinsuffizienz einen Mitralklappeneingriff erforderlich\Q)
macht. Die Erkrankung ist haufig zudem mit weiteren Herz- und Kreislauferkrankungen

soziiert, die bei der Wahl des konservativen, operativen oder kathetergestitzten Theraﬁ

verfahrens berlcksichtigt werden mussen. )
Die Mitralklappeninsuffizienz ist die zweithaufigste Herzklappenerkrankung in a, die
einen operativen Eingriff erforderlich macht (Vahanian et al. 2012). In der G tbevolke-

rung wird die Pravalenz auf 1 % bis 2 % geschétzt; sie zeigt eine Alters ingigkeit mit
mehr als 10 % bei Personen, die alter als 75 Jahre sind. In Deutschla@ird von derzeit
800.000 bis 1 Million Menschen ausgegangen, die an einer therapig\@e anten Mitralklap-

peninsuffizienz leiden (Nickenig et al. 2013). Q
Mitralklappenstenose \\@\

Von einer Klappenstenose wird gesprochen, wenn eine Ver@@ung im Klappenbereich vor-
liegt, die die normale Schwingungsfahigkeit der Klappe ei rankt und auf diese Weise den
vorwartsgerichteten Blutfluss behindert. Zumeist entwickelt sich die Mitralklappenstenose
durch Vernarbungen oder Schrumpfungen nach egtzéihdlichen Prozessen beispielsweise

infolge eines rheumatischen Fiebers. Bei einer nigs eumatischen Genese der Mitralklap-
penstenose spielen vor allem Verkalkungen ein% olle, bei denen der Annulus betroffen ist
und die Verkalkungen bis in die Segel hinein en (Nishimura et al. 2014). Durch die Ste-
nose der Mitralklappe kommt es zu eine %g\nnderung der diastolischen Fillung der linken
Herzkammer. Im weiteren Verlauf dermpErkrankung konnen sich pulmonale Hypertonie,
Rechtsherzinsuffizienz sowie Abnah es Herz-Zeit-Volumens mit entsprechender Symp-
tomatik entwickeln. Die Mitralklap tenose ist eine lebenslange, progressiv verlaufende
Erkrankung. Je nach vorliegencg\ ymptomen betragt das 10-Jahres-Uberleben von unbe-
handelten Patienten 50 % bis %. Frauen sind etwa zweimal haufiger betroffen als Manner
(Nishimura et al. 2014).“ 0&

Erfasst werden Ein Q)bei erwachsenen Patienten, um eine angemessene Vergleichbarkeit
der qualitatszusi hy nden Leistungen und Behandlungen zu erreichen. Eingriffe bei Kindern
und Jugendlic bedirften aufgrund ihrer Besonderheiten einer spezifischen Betrachtung,
die sich aquangeborene Herzfehler bzw. die Kinderkardiologie / Kinderherzchirurgie kon-
zentriert. »@

Zu Ah;of& 2und 3:

D Qerfahren soll die Grundlage fur valide und vergleichbare Aussagen zur Qualitat der
4( sorgung liefern. Zu den genannten qualitatsrelevanten Aspekten soll mit Hilfe von Quali-
\Q tatsindikatoren die Versorgungsqualitdt gemessen, bewertet und dargestellt werden.

Die genannten Aspekte wurden im Rahmen der Verfahrensentwicklungen durch das AQUA-
Institut und das IQTIG als qualitatsrelevant identifiziert.

Die genannten Verfahrensziele leiten sich aus den Qualitatsindikatoren ab, mit denen die
qualitatsrelevanten Aspekte erfasst und bewertbar gemacht werden. Das Ziel, die Durchfih-
rung der Eingriffe zu verbessern gilt in grundsatzlicher Weise, da uber die Erfassung der

4 AQUA-Institut. Entwicklung eines QS-Verfahrens Mitralklappeneingriffe. Abschlussbericht. Stand: 19. Mai 2016
https://igtig.org/downloads/berichte/2016/AQUA _Mitralklappeneingriffe Abschlussbericht 2016-05-19.pdf
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Ergebnisqualitat eine Prozessanalyse angestofRen und damit auch die Qualitat der Prozesse
adressiert wird.

Die Ergebnisse des Verfahrens sollen dartiber hinaus von den Krankenhausern zur zeitna-

hen Information Uber ihre Behandlungsergebnisse genutzt werden konnen, Transparenz
innerhalb der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie der Offentlichkeit schaf-

fen und als empirische Grundlage flr interne und externe MaRhahmen zur gezielten kontinu-
ierlichen Verbesserung der Patientenversorgung dienen. Das Verfahren soll Patientinnen

und Patienten Informationen Uber die Qualitat der durchgefiihrten Leistungen geben, um sie .
dadurch bei ihrer Entscheidung zu unterstiitzen, ob und in welcher Einrichtung sie sich die—\Q)
sem invasiven Eingriff unterziehen. C\)Q

Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberpriifung der Angemessenheit @@in
diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente der Qualitatssicherung.selbst

Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsdefizite mithilfe des ahrens
identifiziert und adressiert werden kénnen. Hierzu gehort sowohl die Uberpriifu er Indika-
toren als auch der Art der Erhebung. S

<<‘b
§2  Eckpunkte @{\.@
Zu Absatz 1: \\g\

Das mit den vorliegenden Themenspezifischen Bestimmunq&%her konkretisierte und aus-
gestaltete Qualitatssicherungsverfahren ,,Koronarchirurgiejr d Eingriffe an Herzklappen

(QS KCHK)" erfasst stationare Indexeingriffe. Belegarztliche Leistungen werden als stationa-

re Krankenhausleistungen administriert. Der Geltun eich umfasst somit alle nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhauser, die die ent enden Leistungen erbringen.

&
Zu Absatz 2: X2

Um die Qualitat der Indexeingriffe ange \sen beurteilen zu kénnen, ist es erforderlich, wei-
tere Daten eine bestimmte Zeit nac‘t% rchflhrung des Eingriffs zu erheben. Die Nutzung
von Sozialdaten bei den Krankenk@ssen ermdglicht es, Komplikationen und unerwiinschte
Ereignisse Uber die Zeit des Krghkenhausaufenthalts hinaus zu erfassen. Dies sind im Ein-
zelnen Daten zu dem Uberle der Patienten, eingriffsbedingten Komplikationen, erneuten
Krankenhausaufenthalten, Felgeeingriffen sowie Schlaganféllen und Infektionen. Es handelt
sich bei dem vorIiegende&\/erfahren somit um ein Verfahren mit ,Follow-up®.
b@
-

Zu Absatz 3: Q

Aufgrund d g?ativ geringen Anzahl von Einrichtungen, die die einbezogenen Leistungen
erbringe d das Verfahren bundesbezogen durchgefiihrt.

Insge t erbringen derzeit zwischen 150 und 200 Einrichtungen die einbezogenen Leis-
tungép: In einigen Bundeslandern werden die Leistungen von sehr wenigen Einrichtungen
/ge t, so dass ein Einrichtungsvergleich nur stark eingeschrankt moglich wére. Insbeson-
re kdnnte eine anonyme Bewertung auffalliger Ergebnisse landesbezogen nicht ausrei-
Q‘\Q chend sachgerecht durchgefihrt werden.

Die Anzahl der einbezogenen Einrichtungen kann durch eine Institution bundesbezogen gut
administriert werden.

Zu Absatz 4:

Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitéat in den Auswertungen fir die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit In-
dexeingriffen erfolgt.
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Zu Absatz 5:

GKV/DKG PatV

Der G-BA geht davon aus, dass die Durch- | Vor dem Hintergrund der bisherigen Erfah-
fuhrung des Verfahrens, so wie es derzeit | rungen mit selbstgesetzten Zeitplanen des
angelegt ist, mdglicherweise Modifizierun- | GBA ist zu vermeiden, dass auch sinnvolle

Hinblick auf den Umfang der zu berechnen- | tungen automatisch auRer Kraft treten. Ei{]
den Indikatoren. ner Aulerkraftsetzung von QS-Verfahre

Die Regelung legt fest, dass zu einem defi- muss immer eine explizite Pleritins-

nierten Zeitpunkt die Zielerreichung des Entscheidung vorausgehen O
Verfahrens gezielt und systematisch uber- [22)
pruft wird. <<(b(0
Auf der Grundlage dieser Uberpriifung wird o
Uber ggf. erforderliche Anderungen des {\
Verfahrens und die Fortfihrung entschie- . ’%\Q
den. NS

&>
Zu Absatz 6: o)

<
Da es sich um ein rein stationares Verfahren har@&allen die Stimmrechte der Leistungs-
erbringerseite vollstandig den Vertreterinnen und retern der Krankenhauser zu.

&
&
NN
§3  Begrindung der Vollerhebung>
Das Qualitatssicherungsverfahrer?>',Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen

(QS KCHK)* griindet darauf, d sowohl alle Krankenh&user als auch alle von diesen an
gesetzlich versicherten Pati en und Patienten erbrachten Leistungen, die zum Verfah-

up Ereignisse selte r die Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringung indes hdchst

ren gehoren, erfasst wergl{g}
Dies hat seinen maEBé?| hen Grund darin, dass insbesondere die zu erfassenden Follow-
relevant sind. O

Erfasst werden@odesfalle sowie unerwinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell
lebensbedrofitich sein kénnen bzw. die Lebensqualitat in hohem Male beeintrachtigen kon-
nen. Nurcsit der Erfassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitat
mogli uch sind diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Aufgrund
der tiven Seltenheit der Komplikationen wére eine stichprobenhafte Datenerhebung fur
,g&eurteilung der Versorgungsqualitat nicht aussagekraftig genug. Mithin sind die Index-
ingriffe und Folgeereignisse an allen gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten im

Q’\ Sinne einer Vollerhebung zu erfassen.

§4 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben
Zu Absatz 1:

Bis zur Loschung des Patientenpseudonyms ist eine Frist von 48 Monaten vorgesehen. Die-
se Frist ist erforderlich, da die Bereitstellung der Daten zur Berechnung von Indikatoren mit
einem Follow-up-Intervall von 365 Tagen erst im dritten Jahr nach dem Indexeingriff abge-
schlossen ist. Auf die Berechnung der Indikatorergebnisse und die Ubermittlung von Ruick-

7
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meldeberichten folgen Stellungnahmeverfahren, die u.U. erst im vierten Jahr nach dem in-
dexeingriff abgeschlossen werden kdnnen.

Zu Absatz 2:
Diese Regelung folgt dem ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

§5 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1: \Q)(\

Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fir Qualitéatssicherungsverfahren nach d@
ser Richtlinie benétigt werden, sind in Teil 1 8 14 beschrieben. Im vorliegenden § 5 wi -
schrieben, aus welchen Quellen die nutzbaren Daten fiir das Verfahren QS KCHK stafhmen.
Grundlage des Verfahrens sind zum einen die Angaben, die die Leistungserbring @en und
Leistungserbringer Uber die jeweilige Leistungserbringung an den Patientinne d Patien-
ten machen. Dies umfasst Angaben zu den in § 1 Absatz 3 genannten qu tsrelevanten
Aspekten. Hier sind also bereits medizinische Angaben zu den konkreteQ%lstungsvorgén—
gen enthalten.

<
Zudem werden vorliegend Sozialdaten bei den Krankenkassen gen ’}’ Das Gesetz gibt mit
§ 299 Absatz 1a SGB V die Mdglichkeit, Sozialdaten, die bei den nkenkassen vorhanden
sind und dort zu anderen Zwecken erhoben und genutzt werd Wauch fir die Qualitatssiche-
rung nutzbar zu machen. Dies ist ein fir die Leistungserbri innen und Leistungserbringer
aufwandsarmer Vorgang, der auch zur EntbUrokratisieru er Verfahren flr die Leistungs-
erbringerinnen und Leistungserbringer beitragen soll. O

Satz 2 und 3: Die Leistungserbringerinnen und Lq"?%ngserbringer sind gemanR Teil 1 § 15
verpflichtet, die nach den Themenspezifischen B\gs mmungen erforderlichen Daten zu erhe-
ben und zu Ubermitteln. Die fir die das QualitatSsicherungsverfahren erforderlichen Daten)
werden in der Anlage II: Erforderlichkeit de ten (Erforderlichkeitstabellen) aufgefiihrt. Da
vorliegend auch patientenidentifizierend ten zu den jeweiligen medizinischen Angaben
erfasst werden, ergibt sich die Notwe eit zur Bestimmung der zu erhebenden Daten aus
§ 299 Absatz 1 SGB V. Es dUrfeq@ﬁur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt
werden, die fur den jeweiligen Z§e k erforderlich sind. Vorliegend bedeutet dies, dass nur
diejenigen Daten erhoben, ve itet und genutzt werden dirfen, die unmittelbar zur Durch-
fihrung des Verfahrens b%@ werden. Diese sind zum Ersten die ausgewahlten fir die
Berechnung der Indikato§ notwendigen Angaben. Daneben sind aber auch Angaben zu
den Leistungserbringe@n n und Leistungserbringern oder der versichernden Krankenkasse
erforderlich, genau ie ,administrative“ und ,technische” Daten, z. B. zur Administration
des Datenflusses. Aflen diesen Daten ist gemein, dass sie fir die Durchfihrung konkret des
hier normierteg&erfahrens bendtigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat® oder fir andere Zwe-
cke mit erhoé@ werden.

Damit diégﬁt Hilfe von Sozialdaten erfassten etwaigen Folgeereignisse den das Verfahren
»2auslgsenden” Indexleistungen zugeordnet werden kdnnen, sind auch patientenidentifizie-

re ngaben erforderlich (vgl. Teil 1 § 14). Diese werden in dem beschriebenen Verfahren
@ivder Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. Anhand dieser Pseudonyme wer-

n dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen (Indexeingriffe) und ggf. Fol-

Q’\Q geereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sowie die quali-
tatsrelevanten Sozialdaten bei den Krankenkassen zusammengefiihrt. Dies stellt die lAngs-
schnittliche Beurteilung der Qualitat der Leistungen fur die Patientinnen und Patienten sicher.

In Satz 4 wird festgelegt, wann die Datenerhebung fir das QS-Verfahren beginnt. Die ver-
pflichtende Datenerhebung bei den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern beginnt
zum 1. Januar 2020.

Satz 5: Die verpflichtende Datenibermittlung nach § 299 Absatz 1a SGB V durch die Kran-
kenkassen erfolgt entsprechend der in Teil 1 § 16 Absatz 2 festgelegten Zeitpunkte und Fris-
ten, somit erstmals im Jahr 2020.
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Zu Absatz 2:

Satz 1: Da die Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer mittels
Software erfolgt, bedarf es bundeseinheitlicher EDV-technischer Vorgaben und Spezifikatio-

nen, die von den Softwarefirmen bei der Programmierung der Software und bei der Imple-
mentation in die Softwareanwendungen umzusetzen sind. Ebenso bedarf es solcher Vorga-

ben fiir die Bereitstellung und Ubermittlung der Daten seitens der Krankenkassen. Ziel ist es
dabei, dass jede Leistungserbringerin und jeder Leistungserbringer und jede Krankenkasse Q)(\
die Daten nach gleichen Regeln in exakt gleichem Format und gleicher Auspragung erfas%’\\.
bzw. Ubermittelt.

Satz 2: Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden
ubermitteinden Datenfelder missen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriterien sowie dazu—
gehdrige Algorithmen (sog. ,QS-Auslésung® oder ,QS-Filter) bundeselnheltllc @%zmmert
werden.

Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifikation auf verpflit@e Dokumenta-
tionsvorgaben (z. B. geméaR § 301 SGB V), wie OPS-Ziffern und ICD—Kc@e , Zurtick.

Satz 3 und 4: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoftware fu@tsi\é Umsetzung der Da-

tenerfassung fur das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, m{ssen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen mit denihemenspezifischen Bestim-
mungen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Ander om G-BA beschlossen wer-

den, damit die Softwarefirmen und die Krankenkassen ei erlassliche Grundlage und aus-
reichend Zeit haben, diese Softwareanwendung re eltig bereitzustellen. In der Regel
muss hier mit sechs Monaten gerechnet werden. -BA werden die Spezifikationen von
dem Institut nach § 137a SGB V rechtzeitig uberm It und erlautert.

Wesentliche Anderungen sind insbesondere, @erungen die Einfluss auf die Art und Anzahl
der einbezogenen dokumentationspflichti inrichtungen und Falle haben kénnen (Ande-
rungen am Algorithmus oder den admm%« ativen Einschlusskriterien des QS-Filters, z. B.
Erweiterung der Fallauslésung auf Mi jahrige), Anderungen, die eine Zunahme von mehr
als 10 % der Dokumentationsleist edingen (z. B. Veranderung von Anzahl oder Inhalt
der Datenfelder), die Einfluss a e Art und Weise der Erhebung der Daten haben (z. B.
Ersatz handischer Erhebung Nutzung von Routinedaten) und die Einfluss auf die Er-
gebnisse haben werden (z 7 durch Veradnderungen der Klassifikationen bei stratifizierter
Risikoadjustierung). $

o

86 Datenflussyerfahren
Der Datenflus(@lgt dem ublichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.
Es Weég@@% dem hier normierten Verfahren aufgrund der Regelung in 8 5 auch Sozialda-

ten bei Krankenkassen einbezogen, sodass auch die entsprechenden Regelungen der
Anl u Teil 1 zur Anwendung kommen.
&&Q}

‘\®§ 7 Datenprifung

Die Richtlinie macht in § 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung (z. B. Plau-
sibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach § 137a SGB
V. Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie sollen zur Herstellung
von Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemaf 8 5 Absatz 2 regelmé&Rig veroffent-
licht werden.

88 Rechenregeln und Referenzbereiche
Zu Absatz 1:
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Unter Rechenregeln werden alle Festlegungen verstanden, die notwendig sind, um aus ge-
gebenen Qualitatssicherungsdaten das Ergebnis eines Qualitatsindikators zu berechnen.

Dies sind Regeln fur die Bestimmung der Grundgesamtheit inklusive Zeitbezug und die Be-
rechnung des Ergebnisses eines Indikators, einschliel3lich seines Referenzbereiches. Ist der
Indikator risikoadjustiert oder als Zusammenfassung mehrerer Einzelparameter definiert (In-
dex), 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.

Gemal § 26 Teil 1 sollen insbesondere zur Festlegung von Referenzwerten und RechenreQ\.

geln Fachexpertinnen und Fachexperten hinzugezogen werden. Das IQTIG zieht hierfur
Expertinnen und Experten des Gremiums nach 815 hinzu. Darlber hinaus kdnnen (Gf:h
themenunabhangig Expertinnen und Experten z. B. zu mathematisch-statistischen Fr’e@estel—
lungen gemaf Teil 1 § 26 der Richtlinie hinzugezogen werden. Q(\

)
Zu Absatz 2: (b'(o
Die Rechenregeln werden prospektiv veroffentlicht, d. h. bevor die D @nerfassung beginnt.
Dies soll dazu beitragen, das Verfahren fair und transparent zu %aten Spatere Abwei-
chungen von den prospektiv festgelegten Regeln und Referenz c%c sind zu begrinden.
Gleichfalls ist die Methode, mit der Regeln und Referenzbere& festgelegt werden, trans-
parent darzustellen.

Q>
8§89 Datengrundlage fur Riuckmeldeberichte r@%uswertungen

Bei dem Verfahren QS KCHK werden Daten unterschiedlicher Quellen und Verflgbarkeiten
verwendet. Dies sind Daten basierend auf dgég Dokumentation durch die Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen fur das Follow-up.
Daraus ergeben sich unterschiedliche D iefertermine und auch unterschiedliche Auswer-
tungszeitpunkte. Die Auswertung der en und deren Weiterleitung soll frihestmdoglich er-
folgen. Dies hat auch zur Konsequghiz; dass die Riickmeldeberichte an die Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringe ﬁ{ n aus unterschiedlichen Erfassungszeitraumen enthal-
ten. Dies muss entsprechend bei der Erstellung von Rechenregeln und Referenzwerten
sowie bei den Auswertung d bei der Berichterstellung seitens der Bundesauswertungs-
stelle beriicksichtigt werd@

GQ
810 Ruckmel@nchte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
Zu Absatz 1: CQ

Gemal e®9§ 18 erhalten die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer — in diesem
Fall die nkenhauser - zu den von ihnen Gbermittelten Daten Rickmeldeberichte.

Die %gaben werden in den Themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So

men Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vierteljahrliche Zwischenberich-

, durch die sie mdglichst zeitnah qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen er-

brachten Leistungen erhalten, die in ihre kontinuierlichen Qualitdtsverbesserungsmalinah-
men einflie3en sollen.

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitat (Teil 1 § 18 Absatz 3) si-
cherzustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach § 137a SGB V gemal}
aktuellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesbarkeit und Ver-
standlichkeit mit Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern getestet werden. Ziel ist
es sicherzustellen, dass die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer eine aussage-
kraftige Rickmeldung tber die Qualitat ihrer Eingriffe erhalten.

10
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Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teil 1 § 18 weitere Vorgaben zu den Rickmel-
deberichten fur die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer festgelegt.

Grundsatzlich ist fur jeden Indikator die Grundgesamtheit separat anzugeben. Die Berech-

nung der Indikatoren (z. B. Anzahl der bertcksichtigten Datensatze je Indikator, eindeutige
Zuordnung zum Jahr des Eingriffs etc.), die Risikoadjustierung und ihre Modellgite sowie die
statistischen Verfahren zur Auswertung und Darstellung der Daten mussen nachvollziehbar

sein, um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung Q)(\’
durch ein Krankenhaus ist diese zudem im Vergleich mit anderen darzustellen, wobei d{(’\\.
Vergleichsgruppen im Rahmen des Musterberichtes zu definieren sind. @)

Fur eine Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse im Rickmeldebericht ist es wesentlid? ass
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern Ubermittelt wird, welche der bepardelten
Falle jeweils den Qualitatsindikatorergebnissen zugrunde liegen. So wird den ngser-
bringerinnen und Leistungserbringern ermaoglicht, bei Bedarf anhand der ei &@&1 Aufzeich-
nungen die Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies kon Qg’? B. durch die
Auflistung von Vorgangsnummern geschehen. %

Eine priméare Zielsetzung der datengestiitzten Qualitatssicherung ist Qgﬁ Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringern Auswertungsergebnisse zur Verfdglng zu stellen, die fur
eine kontinuierliche Verbesserung im Rahmen von MaRnahmenndes internen Qualitatsma-
nagements und ggf. erforderlicher externer Interventionen p@) ffalligen Ergebnissen niitz-
lich und erforderlich sind. \{‘

Fur diesen Zweck liefern die Auswertungsergebniss @e@wichtige Information, wie die ein-
zelne Einrichtung mit ihren Ergebnissen im Vergle%%’ anderen Einrichtungen steht.

Darlber hinaus ist fur die Einrichtung aber auclg\'wl htig zu erfahren, bei welchen Fallen sie
die Anforderungen eines Qualitatsindikators night erfllt hat. Mit Hilfe dieser Information kann
die Einrichtung analysieren, ob Verbess r@sbedan‘ besteht. So muss beispielsweise die
Einrichtung identifizieren kdnnen, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von
einem Indikator erfasste Komplikatio getreten ist. Diese Information erhélt sie Uber Vor-
gangsnummer aus den Daten der itatssicherung.

Sofern es sich nicht um einer&%@?ow—up—lndikator handelt, kdnnte die Einrichtung diese In-
formation auch aus eigene zeichnungen erforderlichenfalls rekonstruieren. Die Auflis-
tung in den Auswertungen c& Qualitatssicherung unterstiitzt jedoch die Einrichtung dadurch,
dass diese Information s matisch und Ubersichtlich zur Verfliigung gestellt wird.

Information fiir inrgyStellungnahme) als auch bei rechnerisch unauffalligen Ergebnissen (hier

Diese Information i ﬁ}gowohl bei auffalligen Ergebnissen (hier bendtigt die Einrichtung die
bendtigt die E(ﬁ]g diese Information flr ihr internes Qualitditsmanagement) relevant.

Von beso r Bedeutung ist diese Information fur Follow-up-Indikatoren. Bei diesen Indi-
katoren iét, as durch den Indikator erfasste Ereignis (also beispielsweise eine Komplikation)
magli weise von einer anderen Einrichtung festgestellt worden als derjenigen, die den
In ingriff durchgeflihrt hat und somit die Auswertung erhdlt. In diesen Fallen fehlt der
chtung, die den Indexeingriff durchgefiihrt hat, ohne die Vorgangsnummer die Informati-

on, welche ihrer Patientinnen und Patienten von der entsprechenden Komplikation betroffen
Q\Q waren. Die Einrichtung braucht nicht zu wissen, in welcher nachbehandelnden Einrichtung
das Ereignis festgestellt wurde, daher wird ihr diese Information auch nicht zur Verfiigung
gestellt. Ohne die Kenntnis, welche ihrer Patientinnen und Patienten von dem entsprechen-
den Ereignis betroffen waren, wirde der Einrichtung aber eine wichtige Information fir ihr
internes Qualitdtsmanagement oder die Stellungnahme zu einem auffalligen Ergebnis fehlen.

Daher liefern Follow-up-Informationen nicht nur héchst relevante Informationen zur Haufig-
keit von im Follow-up erfassten Ereignissen, die eine Einrichtung allein aus ihren eigenen
Aufzeichnungen gar nicht generieren kénnte, sondern eben auch dazu, welche Patientinnen

11



Anlage 3 der Tragenden Grinde

und Patienten hiervon betroffen waren, um ggf. erforderliche gezielte Analysen dieser Falle
z. B. fur Morbiditats- oder Mortalitatskonferenzen vornehmen zu kénnen.

Zu Absatz 3:

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunkt
vorliegenden Daten basieren kénnen. Die Zwischenberichte werden demnach von den Er-
gebnissen des fir das Berichtsjahr erstellten Riickmeldeberichts abweichen.

S
Zu Absatz 4: >
Um eine mdoglichste gute Vergleichbarkeit der Indikatorenergebnisse zu erreichen, \Wurden
acht Auswertungsgruppen festgelegt, innerhalb derer fiir einen Einrichtungsvergl%@ausrei-
chend homogene Leistungen erfasst werden.

Diese Gruppen wurden durch das IQTIG gemeinsam mit Fachexperten e aéaltet Die Fest-
legung berticksichtigt insbesondere, dass mehr Kombinationseingriffe eré erden als im
Verfahren nach QSKH-Richtlinie bis zm 31.12. 2018.

Krankenhauser erhalten somit leistungsdifferenzierte Auswertungerdie es erméglichen sol-

len, vergleichende Bewertungen vorzunehmen und gezielt Ve erungsmaflnahmen ein-
leiten zu kénnen.
N
@Q)
Zu Absatz 5:
QN

Alle Berichte sollen zur besseren Nutzbarkeit (z. Ifbtutomatlaerte Datenverarbeitung) elekt-
ronisch verfligbar sein.

.\Q}
N
8§11 Landerbezogene Auswertung&f&lach Teil 1 8 6 Absatz 2 der Anlage der Richt-
linie \{:\,
o
N
DKG 29 GKV-SV/PatV
N .
Zu Absatz 1. O [keine Ubernahme]
Im Rahmen ihrer abenwahrnehmung
insbesondere gem 6 Teil | Nr. 4, 6 und

7 der Richtlinie_ist.es erforderlich, den Lan-
desarbeltsgen@hschaften landerbezogene
Auswertun&Qs zur Verfigungen zu stellen.

&

landerbezogenen Auswertungen sind
hierbei sowohl in einer vergleichenden Lan-
desauswertung als auch je Leistungserbrin-
ger bereit zu stellen. Der Zustandigkeitsbe-
reich der LAGen erstreckt sich grundsatz-
lich auf s&dmtliche Qualitatssicherungsmal3-
nahmen im jeweiligen Bundesland, unab-
héangig davon ob es sich um ein landes-
oder bundesbezogenes Verfahren handelt,
da die LAGen die Ansprechpartner fir die
betroffenen Leistungserbringer sind. Eine

12
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leistungserbringerbezogene Auswertung ist
somit erforderlich, um beispielsweise bei
Beratungen im Zusammenhang mit der
Umsetzung der Verfahren gemafl § 25 der
Richtlinie fundierte und sachgerechte Hilfe-
stellung leisten zu kénnen. Eine Information
der LAGen in aggregierter Form reicht hier-
bei nicht aus.

\Q)(\.
R
>
§12 <

QO
Zu Absatz 1. (\Q

Die jahrlichen Auswertungen werden durch das IQTIG als ausfiihrende Stelle 'ua\)\uftrag und
in enger Abstimmung mit der Bundesstelle und auf der Grundlage von ehlungen der
zustandigen Bundesfachkommission bewertet. Weisen die Auswertunge Qualitatsdefizi-
te bei individuellen Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringers\'@n, leitet das IQTIG
das Stellungnahmeverfahren ein. .\@K

Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatz 2:

Qualitatssicherung ist dann effektiv, wenn Qualitditsmangel

beseitigt werden kénnen. Daher soll das St

‘\\%
ellungnahm

o\

Vv
DKG/PatV

GKV-SV

Die Bewertung erfolgt durch das IQTIG urko‘
ter Hinzuziehung und auf Grundlage
Empfehlungen der Bundesfachkoml\iélo-
nen nach 814. Das IQTIG hat dab \jtm ge-
samten Prozess gegeniber ,Qe Len-
kungsgremium darzustellen, n es Be-
wertungen vornimmt, die v%@fgfehlungen
der Bundesfachkommis&b en nach 814
abweichen. E}QJ

,\%ie fachliche Bewertung der Ergebnisse
des Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch
die Bundesfachkommission nach 814 ge-
meinsam mit dem IQTIG. Die zustandige
Bundesfachkommission und das IQTIG sol-
len gemeinsam Bewertungen vornehmen.
Damit soll sichergestellt werden, dass uber
den jeweiligen Sachverhalt Konsens herge-
stellt wurde und ein gemeinsames Votum
abgegeben wird. Abweichende Voten kon-

festgestellt und umgehend

Q%Trahren ohne zeitliche Verzdoge-

rung, innerhalb von 5 Werktagen, durch das IQTIG inigi\’i@t erden.
S

nen dokumentiert und der Bundesstelle zur
Kenntnis gegeben werden.

o QO
o
Grundla e@@s Vorgehens sind bundesweit einheitliche Kriterien fir die Datenbewertung und
die Einl g und Durchfihrung von MalRBnahmen gegeniiber den Leistungserbringerinnen
und ungserbringern entsprechend Absatz 4 der themenspezifischen Bestimmungen.
Ei ewertung des Ergebnisses des Stellungnahmeverfahrens erfolgt durch das IQTIG auf
,Q rundlage von Empfehlungen der Bundesfachkommission nach §14.

\Q Das IQTIG hat gegeniiber dem Lenkungsgremium zu begrinden, wenn es von diesen Krite-
rien oder von Empfehlungen der Bundesfachkommission nach 814 abweicht und dartber im
Bundesqualitatsbericht gemaf Teil 1 820 zu berichten.

Erfolgt der Abschluss des Stellungnahmeverfahrens wird die Leistungserbringerin oder der
Leistungserbringer umgehend Uber das Ergebnis informiert.

Das Lenkungsgremium wird durch das IQTIG regelmafiig tber die laufenden Stellungnah-
men und Ergebnisse informiert. Dies erfolgt unterjahrig zu jeder Sitzung des Lenkungsgre-
miums in Form einer tabellarischen Ubersicht der aktuell anhangigen Klarungs- und Quali-
tatssicherungsprozesse. Falls erforderlich enthalt diese Ubersicht vom IQTIG entsprechend

13
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Absatz 3 empfohlene qualitatssichernde Mafl3nahmen einschlie3lich der Empfehlungen zur
Uberpriufung des Erfolgs dieser MalRnahmen. Kommt es zu Besonderheiten im Prozess der
Klarung von Auffalligkeiten oder bei der Umsetzung qualitatssichernder MaRnahmen erhalt
das Lenkungsgremium einen Einzelbericht. Anléasse fur Einzelberichte kdnnen u.a. sein: per-
sistierende Qualitatsprobleme, mangelnde Compliance bzw. mangelnde Bereitschaft eines
Leistungserbringers zu Kooperation im Rahmen der Qualitatssicherung, Nicht-Einhaltung
formaler Kriterien (z.B. von Terminvereinbarungen), Nicht-Einhaltung qualitativer Kriterien
von Vereinbarungen (z.B. fehlende Implementation von Qualitatszielen). Uber die genannten
Einzelberichte erfolgt zeitnah eine Beratung in einer Sitzung des Lenkungsgremiums. Die Q)(\’
weitere Bearbeitung der betroffenen Klarungs- und Qualitatssicherungsprozesse durch da&’\\.
IQTIG erfolgt entsprechend den Beratungsergebnissen. (b()

bsatz 3 QQQ
Zu Absatz 3:
- QQ

&
GKV-SV DKG/PatV AL

Konnten die Ursache einer Auffélligkeit oder | Konnte die Ursache ei Ruffalligkeit oder
das Erfordernis moglicher Korrekturmal3- | das Erfordernis mg er Korrekturmal3-
nahmen noch nicht hinreichend geklart | nahmen noch @ hinreichend geklart
werden, schlagt das IQTIG in Abstimmung | werden, schlagt IQTIG gemeinsam mit
mit der Bundesfachkommission der Bun- | der Bundes%@ommission der Bundesstel-
desstelle geeignete Mallnahmen zur weite- | le geeignet? alBnahmen zur weiteren Auf-
ren Aufklarung oder zur Qualitatsverbesse- | klarun @e zur Qualitatsverbesserung vor.
rung vor. AN
\ ¢

Es wird in jedem Fall gepruft, ob das Stelly &ahmeverfahren und die empfohlenen Mal3-
nahmen das gewiinschte Ergebnis zeige G: Ziel erreicht haben].

N

N

GKV-SV > DKG/PatV

N
Zur Uberpriifung schlagt das%@ﬁ‘lG in Ab- | Zur Uberprifung schlagt das IQTIG ge-
stimmung mit der Bunde kommission | meinsam mit der Bundesfachkommission
eine geeignete Vorgehensweise vor. eine geeignete Vorgehensweise vor.

Folgt die Bundesstel @en fachlichen Vorschlagen des 1QTIG zu weiterfihrenden Maf3nah-
men bzw. zu den- ahren zur Uberprifung des Erfolgs dieser MaRnahmen nicht, ist dies
im Qualitatssictg{ gsergebnisbericht darzustellen.

Q

Zu Abs :

Entspf&chend Teil 1 § 3 Satz 2 Nummer 9 sind seitens des G-BA Kriterien fiir die Datenbe-

W g sowie fir die Einleitung und Durchfiihrung von MalBhahmen gegeniber den Leis-
'& gserbringerinnen und Leistungserbringern (Teil 1 § 17) festzulegen. Um solche Kriterien
\Q normativ festzulegen, bedarf es der Unterstiitzung durch das Institut nach 8137a SGBV, wel-
ches dem Gemeinsamen Bundesausschuss Empfehlungen fur diese Kriterien vorlegen wird.

Zu Absatz 5:

Die themenspezifische Richtlinie folgt hier der Rahmenrichtlinie. Das IQTIG wird dem Len-
kungsgremium erforderlichenfalls entsprechende begriindete Empfehlungen vorlegen.

Zu Absatz 6:

14
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Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Veroéffentlichung empfohlen werden, zeitnah in
die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, muss fir die betroffe-
nen Indikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des dem Erfassungsjahr
folgenden Jahres abgeschlossen werden.

§13

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eine wesentliche Grundvoraussetzung fur ein effi-

Datenvalidierung

zientes QS-Verfahren. Teil 1 § 16 sieht daher eine Datenvalidierung vor, die in den Themen-\Q,

spezifischen Bestimmungen weiter zu konkretisieren ist. C‘JQ
Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenvalidierung ist die Analyse der Richtigkeit ier?ér—
gleich zu einer Referenzquelle und der Validitat der erfassten Daten sowie ggf. die Eilgitung
von MaRRnahmen zur kontinuierlichen Verbesserung der Datengrundlage. Elen@ eines
solchen Verfahrens konnen Plausibilitatsprifungen, ein Datenabgleich mit eingx*Referenz-
quelle (z. B. der Krankenakte) oder eine Kreuzvalidierung zwischen verschigdenen Daten-
quellen sein.

Im Verfahren QS KCHK erfolgt eine kombinierte Erfassung von Daterq\@us mehreren Daten-
quellen (Dokumentation der Leistungserbringerinnen und Leistungsetbringer, Sozialdaten bei
den Krankenkassen). Spezifische Regelungen zur

Datenvalidierung sollen bis zum
N

31.12.2019 ergénzt werden. 00
O
NS
8§14 Bundesfachkommissionen 17
X
Zu Absatz 1: A\

Die Bewertung der Indikatorergebnisse und di

nen und Leistungserbringern mdglicherweise
vorliegen, kann nur unter Einbeziehung ¥
Auch die Einleitung gezielter qualitatsv
MalRRnahmen nach 817 Absatz 4 Tei

inschatzung, ob bei Leistungserbringerin-
alitatsdefizite der medizinischen Versorgung

Fachexpertinnen und Fachexperten erfolgen.
ssernder Maflnahmen oder die Empfehlung von
fordert die Einbeziehung von Fachexpertinnen und

Fachexperten. Zu diesem Zweck riGhtet die Bundesstelle Fachkommissionen ein. Die orga-
nisatorische Abwicklung dieser %@wennungen wird an das IQTIG delegiert.

Aufgrund des Umfangs der
Auswertungsgruppen ge
richtet. Jede der beide

Um einen regelhaf
nung fir die F
dern, Interess

derlichen Bewertungen, der sich durch die Bildung von acht
810 Absatz 4 ergibt, werden zwei Fachkommissionen einge-
chkommissionen beréat jeweils vier der Auswertungsgruppen.

Ablauf zu gewahrleisten, erstellt die Bundesstelle eine Geschéaftsord-
mmissionen. Darin soll u. a. der Umgang mit Befangenheit von Mitglie-
onflikten und die Vermeidung von Selbstbewertungen geregelt werden.

GKIBV

DKG

'ﬁsuxr eine kontinuierliche Arbeit in der Fach-

@ kommission wird eine Laufzeit fir Mitglieder

und stellvertretende Mitglieder auf vier Jahre
mit der Mdoglichkeit der Wiederbenennung
festgelegt.

Satz 1: Der maximale Benennungszeitraum
von drei Jahren bezieht sich auf das jeweilige
Mitglied. Die Benennung kann jederzeit er-
folgen. Bei vorzeitigem Ausscheiden eines
Mitglieds kann sofort ein neues Mitglied fir
die Dauer von maximal drei Jahren benannt
werden.

Durch Satz 2 werden zuklnftig auch Abbe-
nennungen maoglich, beispielsweise bei dau-
erhafter Nicht-Teilnahme eines benannten

15
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Mitglieds.

Satz 3: Durch den regelmaiigen Wechsel
der Experten bei gleichzeitig individueller
Benennungsdauer wird der wissenschaftliche
Diskurs und die wissenschaftliche Ausgewo-
genheit unterstitzt, ohne dass der Bundes-
fachgruppe die notwendige methodische
Kontinuitat verlorengeht.

Durch den neuen Satz 5 wird Personenideg~3
titat in den Expertengremien der jeweili
datengestutzten Qualitatssicherpngs-
Richtlinien des G-BA ausgeschlos éfv Dies
soll die wissenschaftliche Unabh@(eit der
jeweiligen Experten in den au erschiedli-

f
chen normativen Regelun%@a6basierenden
Verfahren unterstiitzen. {<

<

O

Zu Absatz 3: >

Hier werden die Mindestanforderungen an die fachliche K@npetenz der stimmberechtigten
Mitglieder der Fachkommissionen normiert. Neben den Nertreterinnen oder Vertretern der
zugelassenen Krankenh&user sollen auch die Kranke@?ﬂssen zwei stimmberechtigte Vertre-
terinnen oder Vertreter benennen. Q)\

Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kt‘zﬁﬂen eine wichtige Perspektive in die Quali-
tatsbetrachtung der durchgefiihrten Leistup%&bringen. Es soll hier die Moglichkeit geschaf-
fen werden, dies zu bericksichtigen. AN\

Weiterhin ist vorgegeben, dass die F'lQépektive der Patientinnen und Patienten durch Be-
nennung von entsprechenden Ver rinnen und Vertretern in der Fachkommission ange-

messene Berlicksichtigung findetQ
6@
N
Zu Absatz 4: $0

Es wird dargestellt, d die Fachkommissionen die Aufgaben nach Teil 1 88 Absatz 3 uber-
nehmen. Es wird,. estellt, dass dies Aufgaben sowohl bei der Bewertung von Ergebnis-
sen des Verfahrehs als auch bei der Empfehlung und Durchfuhrung von MaRnahmen um-
fasst.

&
§15 Q)@Xpertengremium auf Bundesebene
Dgaz@wrichtung eines Expertengremiums auf Bundesebene folgt den Vorgaben von Teil 1

Dieses Gremium Ubernimmt die Aufgaben gemaf Teil 1 826 Absatz 3, womit insbesondere
auch die Weiterentwicklung des Verfahrens umfasst ist.

Da es sich bei QS KCHK um ein bundesbezogenes Verfahren geman Teil 1 §2 handelt, ist
die Rolle dieses Gremiums nicht vollstandig vergleichbar mit den Expertengremien auf Bun-
desebene bei landerbezogenen Verfahren. Bei Letzteren ist es eine wichtige Aufgabe, Erfah-
rungen aus den Fachkommissionen auf der Landesebene zu biindeln und bundesbezogen
die Pflege und Weiterentwicklung des Verfahrens zu gewahrleisten. Im Verfahren QS KCHK
ist eine wichtige Aufgabe hingegen, die Erfahrungen aus den beiden Fachkommissionen
nach 814 zu bundeln und fir eine Ubergreifende Bewertung sowie die Pflege und Weiterent-
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

wicklung des Verfahrens zu nutzen. Daher setzt sich das Expertengremium aus Mitgliedern
der Fachkommissionen nach 8§14 zusammen.

816 Datenlieferfristen
Zu Absatz 1 und 2:

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fir die Leistungserbringerin-
nen und Leistungserbringer (Absatz 1) sowie fur die Krankenkassen (Absatz 2) geregelt, die QM
an die jeweilige Datenannahmestelle zu Gbermitteln sind. Auch die Frist zur Ubermittlung d \,Q’
Konformitatserklarung nach Teil 1 8§ 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung gemaf Teil

16 Absatz 5 wird festgelegt. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer Ub%@ln
bis zur angegebenen Frist die Daten zu den Indexeingriffen, die im jeweiligen Quartal davor
durchgefuhrt wurden. Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres wird eine K turfrist
bis zum 15. Marz des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eingeraumt, um eife moglichst
vollzahlige und valide Datengrundlage erreichen zu kénnen. Die Krankenka&ﬁl Ubermitteln
zu den festgelegten Zeitpunkten jeweils die ihnen vorliegenden Dater@sprechend den
Vorgaben dieser Richtlinie.

Die Auslosung der Datenerhebung mit Bezug auf jeden Einzelfall de@%ert sich unter ande-
rem durch das Jahr, in dem die Indexleistung stattgefunden hat lggj@endet nach dem in der
Richtlinie festgelegten Datenerhebungszeitraum. Da zu jedem dexleistung ausgeldsten
Einzelfall ein QS-relevantes Ereignis im weiteren Verlauf bis festgelegten Ende der fall-
bezogenen Datenerfassung hinzukommen kann und es Krankenkassen nicht méglich
ist, jeweils fallbezogen zu speichern, welche Daten bereit%usgeldst und Gbermittelt wurden,
ist die finale DatenlUbermittlung auch erst mit Endg\s@s festgelegten Datenerhebungszeit-
raums abschlieRbar. Dieser Zeitraum ist vor alle durch zu bestimmen, ab wann die zu
nutzenden Abrechnungsdaten bei den Kranke{{lfa sen aus den Krankenhausern dort zur
Ubermittlung vorliegen bzw. fir eine Ubermjting von den Krankenkassen aufbereitet wer-
den kénnen. Somit enthalt jeder von den Krafitkenkassen zu libermittelnde Datensatz zu den
in der Richtlinie festgelegten Ubermittlungszeitpunkten den fallbezogen jeweils aktuellsten
Datenbestand. Die letzte Datenliefe{@mit Bezug auf das Jahr der Indexleistung umfasst
den dann fallbezogen vollsténdig atensatz entsprechend der Festlegung nach dieser
Richtlinie, der den gesamten fUrQie S-relevanten Zeitraum umfasst. Die vorangegangenen
unterjahrigen Datenlieferungen@tellen demnach Zwischenstande basierend auf den bis da-
hin vorliegenden Abrecf;gg? aten dar, die nach Erhalt eines neueren und damit umfas-

senderen Datenbestand h erfolgten Uberpriifungen von dem Institut nach § 137a SGB V
zu léschen sind. %)

erwartenden Datenmengen diskutiert, die moglicherweise langere Verarbeitungszei-
ten erfordern den. Darum werden Prifzeiten eingerdaumt und die entsprechenden Daten-
Iieferfristf%@ die Sozialdaten bei den Krankenkassen festgelegt. Die Ergénzung ,an die flr
sie zustdhdige Datenannahmestelle (DAS-KK)“ dient der Klarstellung und entspricht dem
bereit@ﬁ§ 6 der Richtlinie geregelten Datenfluss.

(0@
‘@17 Fristen fur Berichte
Q\ Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Ruckmeldeberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjah-
res fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und den G-BA dar. Auf der Grundla-
ge dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte gemaf Teil 1 § 17 bzw. § 12 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Die Zwischenberichte sind als unterjahrige Informati-
onsgrundlage fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer konzipiert, um maog-
lichst zeithah Informationen zur Qualitat der Versorgung zu erhalten und ggf. erforderliche
Verbesserungsmal3nahmen einleiten zu kénnen.

In der Beratung z,gi@s en dem IQTIG und den Krankenkassen wurden unter anderem die zu
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Da Aussagekraft und Akzeptanz eines QS-Verfahrens wesentlich von der Aktualitat der
Auswertungen und Berichte abhangen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die
Berichte einerseits moglichst friihzeitig zur Verfligung stehen und andererseits die Verfah-
rensschritte zur Datentbermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kdnnen.

Auswertungen zu Follow-up-Ereignissen erfolgen auf der Grundlage von Sozialdaten bei den
Krankenkassen. Da diese Daten aufgrund der Datenwege flir die Abrechnung von Leistun-
gen erst mit einer Verzégerung von bis zu neun Monaten bei den Krankenkassen zur Verfu-
gung stehen, kann die Auswertung von Follow-up-Ereignissen jeweils erst fir Indexleistun-
gen des Vor-Vorjahres erfolgen, auch wenn der Follow-up-Zeitraum nur 30 oder 90 Tag
umfasst. Fur das Ein-Jahres-Follow-up kénnen die Auswertungen jeweils flr Indexleistung@Q
des Vor-Vor-Vorjahres zum 15. Juni ausgewertet werden. >

%,
Zu Absatz 2:

Q
Es ist erforderlich, dass die Bundesstelle zeitnah und vollstandig erfahrt, wie mi ﬁte%mset—
zung empfohlener Mafinahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteiten und das
weitere Vorgehen festlegen zu kdnnen. Zudem ist hierlber im Bundea;ﬁtatsbericht zZu
berichten.

6{@
Zu Absatz 3. \@\
Das Institut nach 8137a SGB V stellt dem G-BA die Ergebni es Qualitatssicherungsver-

fahrens in einem Bundesqualitatsbericht zur Verfigung. NS

Dieser umfasst die Ergebnisse des jeweiligen Verfahre@jrgwres sowie Ergebnisse zu Follow-
up Indikatoren aus vorangegangenen Verfahrensjz% v

Er umfasst auch die Ergebnisse der durchgefiihrten QualitatssicherungsmaRnahmen aus
dem Vorjahr sowie einen Bericht tUber durchgefihrte MaRnahmen zur Datenvalidierung ge-
man Teil 1 819. . (0\

\S
Der Bericht umfasst somit auch die Beri x rstattung zu den Verfahrensschritten geman Teil
1817 bzw. 8 12 dieser Themenspezj en Bestimmungen.

Da das IQTIG in diesem Verfahr %ehrere Aufgaben Ubernimmt (die Funktion der Bundes-
auswertungsstelle und die Fu l®§1 nach Teil 1 87 Satz 2), stehen ihm bis auf die Informati-
onen zum Umgang mit Em ungen nach Teil 8§17 Absatz 4 alle erforderlichen Informatio-
nen unmittelbar zur Verfugurg.

Ein einheitliches Berichatsformat ist erforderlich, um eine aussagekraftige Berichterstattung
auf Bundesebene. rmoglichen und Informationen fur ggf. erforderliche Weiterentwicklun-
gen des Verfal zu erhalten.

N | )
8§18 Fé@bnde Dokumentation der Datensatze

Die $(t\ungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflichtet, die
n en Themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu

/({Eermitteln. Es wird festgelegt, dass nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Da-

tensatze MaRBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 Buchstabe b auslosen. Fir das QS-
Verfahren KCHK werden im Einfuhrungsjahr 2020 und im Folgejahr keine Vergitungsab-
schlage erhoben, da die fur das Verfahren notwendige Software und Ubertragungstechnik
implementiert werden muss und Strukturen aufgebaut werden missen. Es wird daher festge-
legt, dass der G-BA bis zum 31. Dezember 2021 Regelungen zur fehlenden Dokumentation
der Datensatze beschlief3t.

§19 Ubergangsregelung

Die Aufstellung der zu dokumentierenden Datensétze gemaR 816 Absatz 1 Satz 6 soll diffe-
renziert nach den Auswertungsgruppen gemafld 810 Absatz 4 Buchstaben a-h erfolgen. Fir

18

3



Anlage 3 der Tragenden Grinde

das erste Jahr wird auf diese differenzierte Darstellung noch verzichtet. Stattdessen erfolgt
die Aufstellung nur nach der Gesamtzahl und einer weiteren Differenzierung nach katheter-
gestitzten Eingriffen an der Aortenklappe, da die weitere Differenzierung vom IQTIG noch
inhaltlich und technisch zu entwickeln ist.

Anlage 1: Indikatorenliste Q-
Streichung von Qualitatsindikatoren \Q\.Q’
6 Qualitatsindikatoren des bisherigen HCH-Verfahrens wurden fiir KCKH nicht Gbernom .

Im Folgenden werden diese Indikatoren und die Griinde fir ihre Nicht-Weiterfuhrungaufge-

fahrt:
0(\

)
Indikatoren ,,Status am 30. postoperativen Tag“ und ,,Sterblichkeit n ?0 Tagen*
Griunde fur Nicht-Weiterfuihrung:
1. Der hohe Aufwand auf Seiten der Krankenh&auser, Welchegb i der Erhebung des
postoperativen Status nach einem Monat entsteht \9\
2. Die Tatsache, dass fur die beiden Indikatoren kein Ref€> zbereich definiert ist

3. Die Verfligbarkeit des neuen FoIIow—up—Indikators(g;rerblichkeit innerhalb von 30 Ta-
gen®, dessen Berechnung nicht mehr auf Datep, aus der Falldokumentation beruht.
Die Berechnung erfolgt auf der Basis von%&}s Idaten, was Aufwand auf Seiten der
Leistungserbringer vermeidet.

A. &~
.\@
9
N
Indikatoren ,,Postoperative Media tﬂ&is nach elektiver/dringlicher Operation“ und
»Postoperative Mediastinitis bei I%;koklasse 0 oder 1 (nach NNIS)“
Grund fur Nicht-Weiterfuhrung: _C
o Die Komplikation einee&stprozeduralen Mediastinitis wird im parallel gefuhrten sek-
torenUbergreifenc@eﬁahren der externen Qualitatssicherung ,QS Wundinfektio-
nen“ abgebildet i Auffalligkeiten wirden die entsprechenden Félle bei den Leis-
tungserbringeb} edundant in parallelen Stellungnahmeverfahren behandelt.

&
Indikator ,,t&urologische Komplikationen bei elektiver/dringlicher Operation*
Grund fUQ&cht—WeiterfUhrung:
o Qﬂeurologische Komplikationen werden fortan sektorenibergreifend, also auch fir den
Q) Zeitraum nach dem Ende eines stationaren Aufenthaltes, im Qualitatsindikator
&& »Schlaganfall innerhalb von 30 Tagen* des neuen Verfahrens KCHK abgebildet. Die
\Q betroffenen Falle sind die gleichen.

Q

Indikator ,,Sterblichkeit im Krankenhaus nach elektiver/dringlicher Operation“

Grund fur Nicht-Weiterfiihrung:
o Die Sterblichkeit wird im neuen Verfahrens KCHK fortan sektorenibergreifend, also

auch fur den Zeitraum nach dem Ende eines stationdren Aufenthaltes, abgebildet.
Die Félle aus dem Krankenhausaufenthalt sind Teil der insgesamt betrachteten Men-
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Anlage 3 der Tragenden Grinde

ge. Die neuen Indikatoren erfassen neben der Sterblichkeit im Krankenhaus die
Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen und innerhalb von 365 Tagen.

3. Verfahrensablauf

Am 11. Oktober 2018 begann die AG Umsetzung Eckpunktebeschluss mit der Beratung zur v
Erstellung des Beschlussentwurfes. Ab dem Jahr 2019 erfolgte die Beratung durch die AG\QJ
QSKH-DeQS. In insgesamt 9 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im L@Q

terausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle) Q)‘b'
RS

Datum Beratungsgremium  Inhalt/Beratungsgegenstand \\9

2. Mai 2017 Unterausschuss QS | Beauftragung der AG Umse%&m%g Eckpunkte-
beschluss zur Erstellung@ themenspezifi-
schen Bestimmungen fgr, ein QS-Verfahren
herzchirurgische | ngsbereiche  ein-
schlie3lich Mitralkle neingriffe

G
11. Oktober 2018 AG-Sitzung Beginn der Berg»xf&g des Beschlussentwurfs
N\J

1. Februar 2019 AG-Sitzung AbschlielRe \'Beratung des Beschlussent-

wurfs .
R XN
6. Marz 2019 Unterausschuss QS Eml@)‘&'rg Stellungnahmeverfahren
A4
30. April 2019 AG DeQS \@;bereitung der Auswertung der Stellung-
~@ahme
. 2
8. Mai 2019 Unterausschuss Qg Auswertung Stellungnahme(n) und ggf. Anho-
N rung
20. Juni 2019 Plenum ’8‘7 Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf) @Q

An den Sitzungen der AC&@SECK der AG QSKH-DeQS und des Unterausschusses wurden
gemanR § 136 Abs. 3 SG der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarz-
tekammer und der D che Pflegerat beteiligt.

0‘ Q
N
4. Fazit N

Der Gen@%’same Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ beschlossen,
die Ri nie zur datengestutzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung zu andern.
D{?ﬁtientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.
'ﬁ&ie Lander gemal 8§ 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht/ mit.
Q¥
Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche

Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahné&rztekammer &ulRerten
keine Bedenken.

Berlin, den Beschlussdatum
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Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrae 50, 10117 Berlin Q-
Gutenbergstr. 13 TELEFON  (0228) 997799-1303 \QJ
10587 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550 c‘)(\
EmAL referat13@bfdi.bund.de Q)(b
BEARBEITETVON  Christian Heinick \Q

INTERNET  www.datenschutz.bund Q

DATUM Bonn,26.o4.201960
GESCHAFTSZ. 13-315/072#0?gg

Bitte geben Sie'das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Aq@;chreiben unbedingt an.

.\Q}
"9
NS
\{0
o
sererr - Stellungnahmeverfahren gemalf § 91 Absatz 5a§GB V - Anderung der DeQS-
RL (QS TX) ‘\s@
sezue |hr Schreiben vom 11.03.2019 Q)\
{\.
.\@
N4

Sehr geehrte Damen und Herren,\)@.\

fur die Gelegenheit zur Stsﬂ@'ignahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
lhnen. 6@
N

. O o
Zu diesem Beschlus@ntwurf gebe ich keine Stellungnahme ab:

6@
Mit freundlicQ@GrUBen
Im Auftrag@
<
"\

&Kg&lck

.\@ Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstralie 30, 53117 Bonn

36690/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraRenbahn 61, Husarenstrake
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% Der Bundesbeauftragte
fiir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
Postfach 1468, 53004 Bonn

HAUSANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn

Gemeinsamer Bundesausschuss VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrae 50, 10117 Berlin Q-
Gutenbergstr. 13 TELEFON  (0228) 997799-1303 \QJ
10587 Berlin TELEFAX  (0228) 997799-5550 c‘)(\
EmAL referat13@bfdi.bund.de Q)(b
BEARBEITETVON  Christian Heinick \Q

INTERNET  www.datenschutz.bund Q

pATUM  Bonn, 12.04.201960
GESCHAFTSZ. 13-315/072#0?g3

Bitte geben Sie'das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Aq@;chreiben unbedingt an.

.\Q}
"9
NS
\{0
o
sererr - Stellungnahmeverfahren gemalf § 91 Absatz 5a§GB V - Anderung der DeQS-
RL (QS KCHK) ‘\s@
sezue |hr Schreiben vom 11.03.2019 Q)\
{\.
.\@
N4

Sehr geehrte Damen und Herren,\)(b.\

fur die Gelegenheit zur Stell&r@nahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich |hnen.
%)

Zu diesem Beschluss%‘iwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen BfiRen

Im Auftrag \\JS\
&

Heiw@
&K(g'eses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

.\@

Q

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
32961/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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