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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 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 fir 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
unter Beachtung der Ergebnisse nach § 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungen
an die Qualitatssicherung nach 8§ 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren soweit
wie moglich einheitlich und sektorentibergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fur einrichtungsibergreifende MalRnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fur die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen
Quialitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fir eine verbindliche Umsetzung
des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem vorliegenden Beschluss zur Anderung der themenspezifischen Bestimmungen fiir das
Verfahren 1 ,Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie* werden die
normativen Grundlagen fir die Durchfihrung von Patientenbefragungen zu den von dem
Qualitatssicherungsverfahren umfassten Herzkathetereingriffen geschaffen. Der Beschluss
tritt am 1. Januar 2021 in Kraft; die Patientenbefragungen sollen am 1. Juli 2021 beginnen.

Zu den Regelungen im Einzelnen:
§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 3:

Die Gegenstande und Ziele des Verfahrens wurden um die spezifischen Qualitatsaspekte und
Qualitatsziele ergéanzt, die mittels der Patientenbefragung adressiert werden sollen. Diese
Qualitatsaspekte und -ziele ergeben sich aus dem Abschlussbericht des IQTIG zur
Entwicklung der Patientenbefragung QS PCI vom 15. Dezember 2018.

Zur Durchfuihrung der Patientenbefragung QS PCI wird die vom G-BA in Teil 1 der DeQS-RL
geregelte Versendestelle genutzt, d.h. der G-BA sieht eine zentral gesteuerte Befragung vor
und folgt hierbei der Empfehlung des IQTIG im oben genannten Abschlussbericht. Eine
dezentrale Durchfiihrung der Patientenbefragung PCI erscheint aus folgenden Griinden nicht
geeignet:

- Die Befragung folgt dem im Abschlussbericht und in den Methodischen Grundlagen
des IQTIG V1.1 dargelegten Ansatz der fakten- bzw. ereignisorientierten Befragung.
Das bedeutet, dass die Patientinnen und Patienten nach konkreten, von ihnen
beobachtbaren Erlebnissen und Beobachtungen zu ihrer jeweiligen Behandlung
befragt werden. Subjektive Zufriedenheitsurteile sollen somit vermieden werden,
stattdessen werden mittels dieser Methodik objektive Indikatorergebnisse mit
konkreten Hinweisen auf Qualitatsverbesserungspotenziale angestrebt.
Voraussetzung ist, dass diese konkreten Beobachtungen und Erlebnisse von den
Patientinnen und Patienten zum Zeitpunkt der Befragung auch noch erinnert werden
konnen. Auch bei der Patientenbefragung PCI werden Einzelheiten zur Behandlung
erfragt, die mit zunehmendem zeitlichen Abstand immer schlechter erinnert werden
kénnen, zumal ein Teil der Eingriffe als nicht sehr einschneidend erlebt wird. Daher
wurde der Fragebogen fur ein bestimmtes Befragungsintervall von maximal 12 Wochen



entwickelt und validiert. Da die Krankenkassen die fiir die Versendung der Fragebdgen
erforderlichen Daten im Rahmen der Abrechnungsdaten teilweise erst mit
mehrmonatigem Zeitverzug erhalten, kénnte eine zeitnahe Befragung nach der
Behandlung nicht gewahrleistet werden. Die Befragungsergebnisse wéaren daher nicht
ausreichend valide.

- Eine Versendung der Fragebdgen durch die Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer ist zum einen aufgrund des hohen Aufwands fur die einzelne Praxis
oder das einzelne Krankenhaus nicht empfehlenswert, insbesondere auch, wenn
zusatzliche Erinnerungsschreiben geplant sind. Zudem waren bei dieser Alternative
Effekte der ,sozialen Erwinschtheit* und Selektionseffekte und somit eine Verzerrung
der Antworten nicht auszuschlie3en. Insgesamt sprechen daher nicht nur der erwartete
Aufwand, sondern auch die Notwendigkeit belastbare Befragungsergebnisse fir die
Qualitatssicherung zu erhalten, gegen einen dezentralen Versand der Fragebtgen
durch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

8§83 Begriindung der Vollerhebung
Zu Absatz 2:

Im neuen Absatz 2 wird nun abweichend von Absatz 1 festgelegt, dass fur die
Patientenbefragung eine Stichprobe gezogen wird, da die in Absatz 1 genannten
methodischen Grinde fir eine Vollerhebung hier nicht zutreffen. Die Indikatoren der
Patientenbefragung PCI adressieren generell keine Themen, die nur sehr wenige Patientinnen
und Patienten betreffen. Ebenso werden keine Sentinel Events (seltene, schwerwiegende
Ereignisse) einbezogen.  Stichprobenumfang und  Vorgehensweise bei  der
Stichprobenziehung werden gemaf Teil 1 § 4 Absatz 4 Buchstabe g vom Institut nach § 137a
SGB V (bzw. dem IQTIG) vorgegeben.

Den Empfehlungen des IQTIG zur Stichprobenziehung folgend (siehe IQTIG-Bericht:
Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahrens
Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie. Abschlussbericht. Stand:
15. Dezember 2018) wird ein nach Fallzahl der einzelnen Leistungserbringerin bzw. des
einzelnen Leistungserbringers differenziertes Verfahren festgelegt und von der Versendestelle
umgesetzt.

Auf Basis der Power-Analyse (Berechnungen zum Verhaltnis zwischen Fallzahl, Indikatorwert
und Teststarke), wurde gezeigt, dass ca. 67 ausgeflllte, glltige Fragebdgen pro
Leistungserbringerin bzw. Leistungserbringer erforderlich sind, um statistisch signifikante
Abweichungen vom Referenzbereich nachzuweisen (Bsp. gemessener Indikatorwert von 85
von 100 Punkten und Referenzwert von 95 von 100 Punkten, d.h. eine moderate Abweichung
vom Referenzwert).

Um diesen Ricklauf zu erzielen missen ca. 200 Patientinnen und Patienten angeschrieben
werden. Daraus leitet sich ab, dass bei Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern mit
bis zu 200 Fallen im Jahr eine Vollerhebung zu erfolgen hat, wahrend bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern mit mehr als 200 Fallen im Jahr eine
Stichprobenziehung gentgt und aus Effizienzgrinden auch vorzuziehen ist.

§5 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1:

Satz 1 Buchstabe c: Die Streichung ergibt sich durch die aktuelle Einfihrung der
Patientenbefragung in das Verfahren QS PCI.

Mit der Konkretisierung in Satz 2 wird klargestellt, dass in Anlage Il die bei den
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern sowie den Krankenkassen erhobenen fir
Zwecke der Qualitatssicherung erforderlichen Daten aufgelistet sind. Die normative Auflistung
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dieser Daten, zu deren Verarbeitung die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
sowie die Krankenkassen befugt und verpflichtet sind, entspricht den Vorgaben in § 299
Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1a Satz 2 SGB V.

Die Erganzung in Satz 3 regelt, dass Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern fiir die
Durchfuhrung von Patientenbefragungen nunmehr auch personenbezogene Versendedaten
der Patienten verarbeiten. Diese Versendedaten werden in Anlage Il Buchstabe ¢ aufgelistet.

Die Anlage Il enthalt keine Angaben zu den durch Patientenbefragungen bei den Patientinnen
und Patienten erhobenen Daten. Diese Befragungsdaten werden gemaf dem neuen Satz 4 in
der vom IQTIG zu erstellenden und vom G-BA zu beschlieRenden Spezifikation nach § 5
Absatz 2 vorgegeben.

Zu Absatz 2:

Um die Patientenbefragung umsetzen zu koénnen, sind technische Vorgaben und
Softwarespezifikationen auch fir die Erhebung und Ubermittlung der erforderlichen Daten fiir
Patientenbefragungen und fur die softwaregestitzte Auswahl der zu befragenden Patientinnen
und Patienten (Stichprobenziehung) aus der Grundgesamtheit der bei der Versendestelle
eingegangenen Datensétze erforderlich und vom Institut nach § 137a SGB V zu entwickeln.
Dies gilt ebenso fur Vorgaben zu den Befragungsunterlagen selbst (z.B. Layout), die
entscheidend u.a. fur das automatische Einlesen von Fragebdgen sind.

8§89 Datengrundlage fir Rickmeldeberichte und Auswertungen

Die Streichung in Satz 1 Buchstabe c ergibt sich durch die aktuelle Einfihrung der
Patientenbefragung in das Verfahren QS PCI.

In Satz 4 wurde unter Buchstabe c¢ erganzt, welche Inhalte bezogen auf die
Patientenbefragungsdaten in den Riuckmeldeberichten und in den Auswertungen fir die
Landesarbeitsgemeinschaften enthalten sein sollen. Grundsatzlich beziehen sich die
Auswertungen zu den Patientenbefragungen auf die Daten des Vorjahres. Bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen kann der
Bezugszeitraum fir die Indikatorenauswertungen und Kennzahlen auf einen langeren
Erfassungszeitraum (z.B. das Vorvorjahr) ausgedehnt werden, um statistisch aussagekraftige
Ergebnisse zu erzielen. Mal3geblich hierfir ist die Einschatzung der Bundesauswertungsstelle,
die bei der Entscheidung die Fallzahl der Leistungserbringerin oder des Leistungserbringers
pro Jahr, Anzahl gultiger Fragebtgen (Ricklauf), Substichprobenumfange (Grundgesamtheit
bezogen auf die einzelnen Indikatoren), Indikatorergebnisse und Datenschutz zu
bertcksichtigen hat.

Fur Rickmeldeberichte an die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und fiir die
Auswertungen fir die Landesarbeitsgemeinschaften gilt, dass analog zu den strukturierten
Qualitatsberichten der Krankenh&duser eine Berechnungsgrundlage von mindestens vier
Fallen (Substichprobenumfang) fir die leistungserbringerbezogene Berechnung und
Auswertung eines Indikators, einer Kennzahl oder eines Items vorausgesetzt wird. Dies ist
erforderlich um die Anonymitat der Patientinnen und Patienten und ihrer Angaben im
Fragebogen zu wahren. Es darf den einzelnen Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern nicht moglich sein, anhand der Auswertungen auf die ldentitat der
befragten Patientinnen und Patienten schlieRen zu kdnnen. Hierdurch wird ein geschutzter
Rahmen fur die Befragung geschaffen, der es Patientinnen und Patienten erst ermdglicht, von
ihren Erfahrungen zu berichten ohne unter dem Risiko zu stehen, sich fur ihre Antworten im
Fragebogen rechtfertigen zu miissen. Methodisch betrachtet wird somit Verzerrungen durch
Effekte ,sozialer Erwiinschtheit* vorgebeugt.



810 RuUckmeldeberichte nach Teil 1 8 18 der Richtlinie
Zu Absatz 3:

Die Erganzung stellt Kklar, dass die Zwischenberichte keine Auswertungen zu
Stichprobenbeschreibungen, Indikatoren, Kennzahlen oder Items zu den Daten aus
Patientenbefragungen enthalten, sondern lediglich Angaben zur Anzahl der Ubermittelten
Datensatze. Grund hierfir ist, dass die quartalsweisen Stichprobenumfange zu klein fir
aussagekraftige Auswertungen sind.

Die Auswertungen zur Vollzahligkeit unter Absatz 2 Satz 1 Buchstabe a im Rahmen des
jahrlichen Rickmeldeberichts und der Auswertungen fir die Landesarbeitsgemeinschaften
nach § 11 Absatz 2 umfassen bei der Patientenbefragung im Unterschied zu den Daten aus
QS-Dokumentationen und den Sozialdaten nicht nur Informationen zum Verhaltnis Ist und Soll
der zu liefernden Datensatze, sondern auch zur leistungserbringerbezogenen Ricklaufquote
sowie zur Rucklaufquote im Vergleich der Bundeslander und bundesweit.

§ 16 Datenlieferfristen
Zu Absatz la:

Die abweichende Datenlieferfrist ist methodisch begrindet und impliziert, dass die
Dokumentation und der Export der fir die Patientenbefragung erforderlichen Daten von den
bisher in der Qualitatssicherung Ublichen i.d.R. vierteljahrlichen Datenlieferungen abgekoppelt
wird.

GemalR aktuellen wissenschaftlichen Studien und den Ergebnissen des Pretests fur die
Befragung QS PCI nimmt die Erinnerungsleistung mit wachsendem Abstand zum
interessierenden Ereignis ab.

Fehlende Erinnerungsleistung zeigte sich durch zunehmende Anzahl fehlender Antworten,
insbesondere bei elektiven Eingriffen, die als weniger einschneidend empfunden werden.
Hinzu kommen Uberschneidende Ereignisse, die mit zunehmendem Abstand zur Prozedur die
Erinnerungen Uberlagern kénnen (z. B. eine Bypass-OP nach der diagnostischen
Koronarangiografie). Daher sind kurze Erinnerungszeitrdume anzustreben.

Eine monatliche Datenlieferung fuhrt zu wesentlich kirzeren Erinnerungszeitrdumen und
weniger Heterogenitat der Erinnerungszeitrdume zwischen den Befragungsteilnehmern.
Postlaufzeiten und Erinnerungsschreiben miteingerechnet kann durch die monatliche
Datenlieferung der maximale empfohlene Erinnerungszeitraum von 12 Wochen gewahrleistet
werden.

Um den angestrebten kurzen Erinnerungszeitraum zu erreichen, muss der Fluss der Daten
von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern zu den Datenannahmestellen und
weiter zur Versendestelle einschlief3lich der Datenprifungen so schnell wie moglich erfolgen.
Aufgrund der weitestgehend automatisierten Verarbeitung der Daten ist dies innerhalb von ein
bis zwei Werktagen moglich.

Es wurde eine 7-tagige Korrekturfrist eingerdaumt, um Fehlermeldungen, die als Ergebnis der
Prufungen der DAS und insbesondere der Versendestelle bei den Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringern eingehen, auswerten und korrigierte Datensatze Ubermitteln zu
konnen. Die kurze Korrekturfrist erscheint ausreichend, da der Versendedatensatz relativ klein
ist, da Datenprifungen bereits beim Datenexport durchgefihrt werden und da die
Datenpriufungen und Erstellung von Datenflussprotokollen bei allen Empfangern automatisiert
in sehr kurzer Zeit erfolgen.



8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1 und Absatz 4

Die Erganzung ist erforderlich, da die jahrlichen Rickmeldeberichte an die LAGen und die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ebenso wie der Bundesqualitatsbericht nun
zusatzlich die Ergebnisse der Patientenbefragung enthalten. Grundsétzlich beziehen sich die
Auswertungen auf die Indexeingriffe des Vorjahres, wie auch im Falle der Indikatoren aus QS-
Dokumentationen und Sozialdaten. Hiervon kann fir einzelne Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer abgewichen werden und ein langerer Erfassungs- bzw.
Auswertungszeitraum gewahlt werden, wenn die jahrliche Fallzahl der Leistungserbringerin
oder des Leistungserbringers sehr klein ist (vgl. 8 9 Absatz 2 Buchstabe c).

8§18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

Das Instrument der Patientenbefragung wird hier erstmalig in der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung eingefiihrt. Ergdnzend zu dem bekannten Datenfluss der DeQS-RL
mussen nun Ubertragungswege und Schnittstellen mit der noch zu benennenden
Versendestelle nach Teil 1 8§ 1la implementiert werden und die Durchfihrung von
Datenlieferungen nach 8§ 16 Absatz 1a sowie 8§ 19 etabliert werden. Es wird daher festgelegt,
dass fur das erste Erfassungsjahnr noch keine Verglutungsabschlage  fir
dokumentationspflichtige, aber nicht dokumentierte Daten der Anlage Il Buchstabe ¢ erhoben
werden.

8§19 Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung
Zu Absatz 1:

Die Versendestelle muss die eingehenden Daten unverziglich prifen, da ein méglichst kurzer
zeitlicher Abstand zwischen Eingriff und Fragebogenversendung fur die Validitat der
Befragungsdaten, fir die Optimierung des Rulcklaufs und somit insgesamt fir eine gute
Belastbarkeit der Indikatorergebnisse erforderlich ist. Im Falle fehlerhafter Daten erméglicht
das Datenflussprotokoll an die Absender eine Korrekturlieferung innerhalb von maximal 7
Tagen (siehe 8 16 Absatz la Satz 3). Eine detaillierte Beschreibung des allgemeinen
Datenflusses fur Daten im Rahmen von Patientenbefragungen ist in der erganzten Anlage zu
Teil 1 der Richtlinie zu finden.

Zu Absatz 2:

Gemal} § 299 Absatz 4 SGB V ist festgelegt, dass die Stichprobenziehung, d.h. die Auswahl
der zu befragenden gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten durch die zentrale
Versendestelle zu erfolgen hat. Im Fall der Patientenbefragung PCI empfiehlt das IQTIG eine
Zufallsstichprobe zu ziehen, so dass im Rahmen der Auswertung inferenzstatistische Schlisse
auf die Grundgesamtheit aller Patientinnen und Patienten im QS-Verfahren PCI ermdglicht
werden.

Die monatliche Ziehung ist mit der Orientierung an einem kurzen Erinnerungszeitraum zu
begriinden. Analog zu der unverziglichen Datenverarbeitung auf dem Weg zur Versendestelle
missen die Daten auch in der Versendestelle unverzuglich, verarbeitet werden
(Datenannahme und  —prifung, nach Ende der Korrekturfrist unverzigliche
Stichprobenziehung, Druck und Bereitstellung zum Versand), um zu gewahrleisten, dass die
Befragungsunterlagen die Patientin oder den Patienten schnellstméglich erreichen.

Die Stichprobenziehung wird durch den vom IQTIG bereitgestellten Algorithmus
softwaregestiitzt durchgefiihrt. Wesentliche Anderungen am Algorithmus missen, da sie
Bestandteil der Spezifikation sind, vom G-BA beschlossen werden.

Mithilfe von wissenschaftlichen Fallzahlberechnungen empfiehlt das IQTIG einen jahrlichen
Stichprobenumfang von ca. 200 Patientinnen oder Patienten je Leistungserbringer oder



Leistungserbringerin, um aussagekraftige Indikatorergebnisse berechnen zu kénnen (siehe
§ 3).

Bei Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern mit jahrlichen Fallzahlen von bis zu 200
Patientinnen und Patienten, geschatzt anhand der Fallzahlen aus den QS-Daten des
Vorjahres, folgt daraus, dass eine Vollerhebung erforderlich ist. Das IQTIG teilt der
Versendestelle jeweils vor Beginn des Erfassungsjahres mit, bei welchen
Leistungserbringerpseudonymen eine Stichprobe zu ziehen ist und bei welchen eine
Vollerhebung durchgefiihrt wird. Bei Leistungserbringern oder Leistungserbringerinnen, zu
denen keine Informationen Uber Fallzahlen aus dem Vorjahr vorliegen, wird durch die
Versendestelle grundséatzlich eine Vollerhebung begonnen und nach drei Monaten anhand der
Anzahl der eingegangenen Patientendatensétze tber eine Stichprobenziehung entschieden.

Der Algorithmus zur Stichprobenziehung gewéhrleistet weiterhin, dass Patientinnen und
Patienten mit mehreren Indexbehandlungen innerhalb kurzer Zeit bei demselben
Leistungserbringer oder derselben Leistungserbringerin, oder mit mehreren Prozeduren
innerhalb desselben Behandlungsfalls nicht mehrmals befragt werden. In solchen Féllen
erfolgt eine Zufallsauswahl desjenigen Indexeingriffs, auf den sich der Fragebogen dann
bezieht.

Zu Absatz 3:

Im Fall der Patientenbefragung PCI wurden drei Fragebogenversionen entwickelt (isolierte
PCI, isolierte Koronarangiographie, Koronarangiographie und PCI).

Anhand der im jeweiligen Patientendatensatz tibermittelten behandlungsspezifischen Daten
(u.a. Art des Eingriffs, Dringlichkeit; Datum des Eingriffs) wahlt die Versendestelle
automatisiert die korrekte Fragebogenversion aus und erstellt das Anschreiben mit dem
individuellen Ricksendedatum (10 Tage nach Versendung).

Um den Schutz der personenbezogenen Daten zu gewéhrleisten werden die
Befragungsunterlagen von der Versendestelle dem Postdienstleister in bereits verschlossenen
Umschlagen Gbergeben, die zudem keinerlei Hinweise auf den Inhalt der Sendung enthalten.
Der beiliegende Riicksendeumschlag ist bereits freigemacht, so dass der Befragten oder dem
Befragten keine Kosten entstehen. Die Anonymitat der Befragung wird dadurch gesichert,
dass der Fragebogen keinerlei Hinweise auf die Identitét des Befragten oder der Befragten
enthalt, sondern mit einer zufalligen Fragebogen-ID gekennzeichnet wird, und dass der
Rucksendeumschlag lediglich mit der Adresse der Bundesauswertungsstelle (IQTIG) bedruckt
ist.

Zu Absatz 4:

Um die Anzahl der ausgefillten Fragebdgen zu erhdéhen, wird gemal den Empfehlungen des
IQTIG ein gezieltes Erinnerungsverfahren  etabliert.  Hierbei  Ubermittelt  die
Fragebogenannahmestelle beim IQTIG kontinuierlich, werktaglich alle Fragebogen-IDs der
eingegangenen Fragebdgen an die Versendestelle.

Die Versendestelle gleicht die IDs der eingegangenen Fragebdgen mit den IDs der
versendeten Fragebdgen automatisiert ab und erstellt bei fehlendem Ruicklauf
Erinnerungsschreiben, ohne den Fragebogen erneut beizulegen. Ist nach Ablauf der
Ricksendefrist  weiterhin  kein  Fragebogen eingegangen, wird ein weiteres
Erinnerungsschreiben, nun mit Fragebogen und Ricksendeumschlag, versendet.

Die Bezeichnung ,werktaglich” ist hierbei als montags bis freitags zu verstehen. Hiervon
ausgenommen sind gesetzliche Feiertage am Sitz der Bundesauswertungsstelle. Wenn die
Frist fur den Versand von Erinnerungsschreiben auf einen Sonnabend, Sonntag oder
gesetzlichen Feiertag féllt, gilt § 193 BGB entsprechend. In diesem Fall tritt an die Stelle eines
solchen Tages der nachste Werktag.



Zu Absatz 5:

Aus den wissenschaftlich begrindeten Empfehlungen des IQTIG zu Erinnerungszeitrdumen
und den damit zusammenhdngenden Datenliefer- und —verarbeitungsfristen bei
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, Datenannahmestellen und Versendestelle
und den individuellen Riicksendefristen fir die Befragten ergibt sich ein Befragungszeitraum
von insgesamt 2 bis 12 Wochen nach dem Indexeingriff. Mit der von der
Bundesauswertungsstelle empfohlenen Ausschlussfrist von 12 Wochen nach Eingriffsdatum
fur eingehende Fragebodgen (ca. 5 Wochen nach Erstversand des Fragebogens) wird die
Validitat und Vergleichbarkeit der Antworten durch in etwa homogene Erinnerungszeitrdume
gesichert.

Zu Absatz 6:

Die Versendestelle Ubermittelt der Bundesauswertungsstelle quartalsweise die fur die
Auswertung bengétigten Daten zu jeder Fragebogen-1D, bezogen auf das vergangene Quartal.
Informationen zu stornierten Fallen dienen der Bundesauswertungsstelle dazu, die
betreffenden Fragebdgen aus der Auswertung auszuschliel3en.

Zu Absatz 7:

Die von der Versendestelle an die Bundesauswertungsstelle zu tbermittelnden Informationen
zu den Anzahlen der empfangenen Datensatze je Leistungserbringerin und Leistungserbringer
und Angaben zu den jeweils stornierten Datensatzen dienen zum einen zur
Vollzahligkeitskontrolle im Sinne der Kontrolle der Dokumentationspflicht der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, aber auch zur Angabe der Anzahlen der
Ubermittelten Datenséatze im Rahmen der quartalsweisen Ruckmeldeberichte gemaf § 10 der
themenspezifischen Bestimmung.

Zu Absatz 8:

Die Patientenbefragung fur das QS-Verfahren Koronarangiografie und PCI ist die erste
Patientenbefragung im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung des G-BA nach § 136
Absatz1l Satzl Nummerl SGBYVY. Es werden erstmals Befragungsdaten fir
Qualitatsindikatoren zum Zweck des Einrichtungsvergleichs und der Unterstiitzung eines
kontinuierlichen Verbesserungsprozesses durch Ergebnisrickmeldungen, qualitatsfordernde
MalRnahmen oder ggf. auch DurchsetzungsmalRnhahmen, genutzt werden. Die gesetzliche
Qualitatssicherung wird somit um eine weitere Datenquelle erganzt.

Ihre Implementierung im bundesweiten Routinebetrieb erfordert einen neuen Datenfluss unter
Einbindung einer Versendestelle und Datenlieferfristen, die von den bisherigen quartalsweisen
bis jahrlichen Lieferfristen abweichen. Diese technischen Aspekte der Patientenbefragung
kénnen bei allen am Datenfluss Beteiligten zu anféanglichen Umsetzungsschwierigkeiten
fuhren. Dartber hinaus erfordert die Einfihrung der Patientenbefragung auch, dass sich die
zustandigen bewertenden und administrierenden Stellen auf Landes- und Bundesebene
(Fachkommissionen, LAGen, Expertengremium), das IQTIG als Bundesauswertungsstelle
und Berichterstatter sowie nicht zuletzt die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
selbst als Adressaten der Richtlinie auf den Umgang mit den befragungsbasierten
Ergebnissen als neuem Teil des etablierten Verfahrens PCI einstellen. Dem soll mit einer
viereinhalbjahrigen, gestuften Einflhrungs- und Erprobungsphase Rechnung getragen
werden.

Die wahrend der schrittweisen Implementierung und Integration der Befragungsdaten in den
Routinebetrieb gesammelten Erfahrungen sollen systematisch erfasst und ausgewertet
werden. Daher soll diese Einfuhrungsphase soll vom Institut nach § 137a SGB V begleitend
evaluiert werden.

Der Ablauf der Einfihrungsphase gestaltet sich wie folgt:

Die ersten sechs Monate der Datenerhebung (Juli bis Dezember 2021) sollen primér dazu
dienen, die Funktionalitdt und Praktikabilitat des Datenflusses zu erproben. Die Ergebnisse
werden in den Rickmeldeberichten entsprechend als orientierend dargestellt.
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Die Auswertungen des ersten vollstandigen Erfassungsjahres (EJ 2022) sollen keine
obligatorischen Stellungnahmeverfahren im Sinne von § 12 bei auffélligen Ergebnissen nach
sich ziehen. Obgleich die Items und Indikatoren der Patientenbefragung den methodischen
Grundlagen des IQTIG entsprechend so entwickelt wurden, dass aus ihnen aussagekraftige
leistungserbringerbeziehbare Ergebnisse resultieren, kénnen doch auch fur dieses
Erfassungsjahr noch Einschrankungen der Datenqualitéat erwartet werden, die beim Umgang
mit den Ergebnissen bericksichtigt werden missen. Gleichwohl soll den Beteiligten
(Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, Fachkommissionen, LAGen und 1QTIG)
Gelegenheit gegeben werden, anhand der Ergebnisse Erfahrungen bezogen auf die Validitat
der Indikatoren, die Funktionalitait der Rickmeldeberichte und der landerbezogenen
Auswertungen sowie die Bewertung und Aufklarung von Aufféalligkeiten zu sammeln. Hierflr
sollen die Landesfachkommissionen und LAGen Ruckmeldungen von
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern mit auffalligen oder auch ggf. mit besonders
guten Ergebnissen einholen.

Ab dem zweiten vollstandigen Erfassungsjahr (2023) sollen, sofern die Datengrundlage (d. h.
bundesweite Datenbasis zur Berechnung von perzentilbasierten Referenzbereichen und
leistungserbringerbezogene Stichproben) ausreichend ist, Stellungnahmeverfahren geméan §
12 durchgeflihrt und - wenn angezeigt - MalRnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 von den
Fachkommissionen empfohlen werden. Diese Stufe der Implementierung dient also zusatzlich
dazu, die Festlegung und Administrierung von geeigneten qualitatsférdernden MaRnahmen zu
erproben und wissenschaftlich zu begleiten.

Die Einfuhrungs- und Erprobungsphase endet mit Ablauf des Jahres 2025. Auch wenn die
Einfihrungs- und Erprobungsphase vorrangig der Evaluation der Patientenbefragung
einschlieBlich der Stellungnahmeverfahren und qualitatsférdernden MalRnahmen dient,
kénnen bei Vorliegen von Belegen Uber schwerwiegende einzelne Missstdnde Malinahmen
der Stufe 2 gemall Teil 1 8§ 17 Absatz 4 von der LAG beschlossen werden. Dies ist
insbesondere bei unzureichender Vollzahligkeit der Datenlieferungen denkbar, sofern diese
von der Leistungserbringerin oder vom Leistungserbringer zu verantworten ist.

Gemal Satz 9 sind bei der Durchfiuihrung von Stellungnahmeverfahren sowie der Empfehlung
von Malnahmen unter anderem folgende Besonderheiten der Ergebnisse aus
Patientenbefragungen zu beachten: Da die Ergebnisse der Patientenbefragung nicht auf die
Einzelfallebene zuriickzufihren sind, kann ein solches Stellungnahmeverfahren zu diesen
Qualitatsindikatoren nicht auf konkrete Patientinnen und Patienten und deren Akten
zurlckgreifen. Das Ergebnis der Indikatoren der Patientenbefragung ist als Aggregat mehrerer
Erfahrungen von Patientinnen und Patienten zu verstehen. Erst wenn die Mehrheit dieser
Erfahrungen negativ ausfallt, wird auch das Ergebnis des Indikators schlecht ausfallen. Im
Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens kdnnen in diesen Fallen Grinde fir anzunehmende
strukturelle oder prozessuale Schwierigkeiten des jeweiligen Leistungserbringerns eruiert
werden. Daflr eignen sich u. a. die Einzelauswertungen der Items. Einzelfallanalysen sind
jedoch nicht mdglich und kdnnen jenseits der methodischen Griinde auch aus Griinden des
Datenschutzes — siehe Teil 1 § 17 Absatz 2 — nicht mdglich sein.

Der G-BA beauftragt das Institut nach & 137a SGB V, die Einfihrung der
Patientenbefragungen begleitend wissenschaftlich zu evaluieren. Das bedeutet, dass das
Institut begleitend zur Implementierung der Patientenbefragung zu geeigneten Zeitpunkten
Informationen bei allen relevanten Beteiligten einholen muss (v.a. LAGen,
Datenannahmestellen, Softwareanbieter, Versendestelle, Vertreter der Leistungserbringer).
Es erstellt fir den G-BA jeweils zum 15. Januar der Jahre 2022, 2023 und 2024 einen Bericht
zur formativen Evaluation. Der letzte Bericht im Einflhrungszeitraum zum 15. Januar 2025 soll
ein Abschlussbericht i.S. einer summativen Evaluation sein. Die Berichte dienen als Grundlage
fur Entscheidungen des G-BA, erforderlichenfalls die Richtlinie und die Spezifikation zu &ndern
und z.B. Inhalte und Zeitschiene der Einflhrungsphase anzupassen. Naheres zur Evaluation
der Einfihrung der Patientenbefragung legt der G-BA in seiner Beauftragung fest.



Anlage | Indikatorenliste

Weitere Ausflihrungen zu den Indikatoren fur die Patientenbefragung im Verfahren QS PCI
kénnen dem Bericht des IQTIG ,Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen des
Qualitatssicherungsverfahrens Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie.
Abschlussbericht. Stand: 15. Dezember 2018 entnommen werden.

Anlage Il Erforderlichkeit der Daten
Zu Tabelle c) Dokumentation beim Leistungserbringer fur die Patientenbefragung

Die Erlauterungen zu der neu gefassten Tabelle in Anlage Il Buchstabe c sind in den
Erlauterungen zu den Empfehlungen zur Spezifikation 2020 fur die Patientenbefragung im
Rahmen des Verfahrens QS PCI des IQTIG (Anlage 2) aufgefuhrt.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Hieraus resultieren jahrliche Birokratiekosten in H6he von 1.174.056 Euro sowie einmalige
Burokratiekosten in Hohe von 59.056 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten
findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf
Am 18. Juni 2019 begann die AG DeQS mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In drei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand
18. Juni 2019 AG DeQS Aufnahme der Beratung
2. Juli 2019 AG DeQS AbschlieRende Beratung des

Beschlussentwurfs

7. August 2019

Unterausschuss QS

Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

24. September 2019

AG DeQS

Vorbereitung der Auswertung
Stellungnahmeverfahren

9. Oktober 2019

Unterausschuss QS

Auswertung des Stellungnahmeverfahrens
und Beschlussempfehlung

22. November 2019

Plenum

Beschlussfassung

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

Gemal 8 91 Abs. 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen

Bundesausschusses

uber eine

Anderung

der Richtlinie zur datengestitzten

einrichtungstubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) Stellung zu nehmen, soweit
dessen Belange durch den Gegenstand des Beschlusses berlhrt sind.
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Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 7. August 2019 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 15. August 2019 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 3. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 12. September 2019.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 17. September 2019 nicht fristgerecht mit, keine Stellungnahme 2zu dem
Beschlussentwurf abzugeben (Anlage 4).

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 22. November 2019
beschlossen, die Richtlinie zur datengestutzten einrichtungstubergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

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

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Burokratiekostenermittlung
Anlage 2: IQTIG: Empfehlungen zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 fir die

Patientenbefragung im Rahmen des Verfahrens QS PCI nach DeQS-RL.
Erlauterungen (15.01.2019)

Anlage 3: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
zur Anderung der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsubergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 4. Schreiben des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit vom 17. September 2019

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage 1 der Tragenden Grinde

Birokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Regelung zur
Patientenbefragung in Teil 2 QS PCI

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 geméanR Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, ge&nderten oder
abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

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

Zur Abschatzung der voraussichtlich entstehenden Birokratiekosten sind nur solche
Anderungen in den Vorgaben der DeQS-RL zu betrachten, welche bei den einzelnen
Krankenhausern bzw. Vertragséarzten im Vergleich zum Ist-Zustand birokratischen Mehr- oder
Minderaufwand auslésen. Bestehende biirokratische Aufwénde, bei denen keine Anderungen
zu erwarten sind, finden keinen Eingang in die Blrokratiekostenermittlung.

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fur das bestehende
einrichtungstubergreifenden Qualitatssicherungsverfahren QS PCI um die Regelungen zur
Patientenbefragung erweitert. In diesem Zusammenhang ergeben sich veranderte
Birokratiekosten in folgenden Bereichen:

1. Anderungen in den Dokumentationsvorgaben

Anhand der modulspezifischen Empfehlungen fir das QS-Verfahren PCl in den Empfehlungen
zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 fur die Patientenbefragung im Rahmen des QS-
Verfahrens nach DeQS-RL, Erlauterungen und Dokumente des IQTIG vom 15.01.2019 ist
festzustellen, dass sich aufgrund der Regelung zur Patientenbefragung die
Dokumentationsvorgaben fir die Leistungserbringer erweitern. Die Anderungen im
Dokumentationsbogen sehen vor, dass mit dem neuen Modul fir die Patientenbefragung im
Rahmen des QS-Verfahrens PCI fiinf manuell zu dokumentierende Felder hinzukommen.

Der Zeitaufwand, der flr das manuelle Beflllen eines Datenfeldes notwendig ist, wird im
Schnitt auf 0,3 Minuten?® geschatzt. Entsprechend der komplexen Téatigkeit, die die Recherche
in der Patientenakte einbezieht und arztlichen und pflegerischen Sachverstand verlangt, wird
ein hohes Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) vorausgesetzt. Hieraus ergeben sich im
Durchschnitt fir die Dokumentation eines Datenfeldes Burokratiekosten in HoOhe von geschatzt
0,2665 Euro.

Unter Berlcksichtigung einer geschéatzten Fallzahl von 786.112 im Rahmen des QS-
Verfahrens PCI dokumentierten Eingriffe? ergibt sich eine Zunahme der jahrlichen
Birokratiekosten fur die Leistungserbringer um 1.047.494 Euro (5 x 0,2665 Euro x 786.112).

2. Berucksichtigung der Ausfillhinweise

Ein zusatzlicher Aufwand ist fur die Ausflllhinweise zu bertcksichtigen. Entsprechend der
Zeitwerttabelle kénnen hierfir einmalig 48 Minuten je Krankenhausstandort bzw.
vertragsarztlicher Einrichtung angesetzt werden:

1 Quelle: Ergebnisse der Messung des zeitlichen Aufwands fiir das Ausfiillen der Erhebungsbdgen
.Koronarangiographie* und ,PCI", IGES-Gutachten Machbarkeitsanalyse zur Implementierung einer
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung.

2 Quelle: 1QTIG Qualitatsreport 2017, Auswertung der Qualitatssicherungsverfahren, Kardiologie und
Herzchirurgie, Perkutane Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie (sektorenlibergreifend),
S. 61.



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 SchulungsmafRhahmen | einfach 3

Gesamt 48

Gemal 1QTIG Qualitatsreport 2017 ist davon auszugehen, dass sich 1.066 Krankenh&user
und 319 Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mit den Ausfillhinweisen des neuen Moduls flr
die Patientenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens PCI vertraut machen muissen.

Bei erforderlichem hohem Qualifikationsniveau (53,30 Euro/h) und einem geschéatzten
zeitlichen Aufwand von 1.108 Stunden ergeben sich aufgrund der Berlcksichtigung der
Ausflllhinweise somit einmalige Blrokratiekosten in H6he von rund 59.056 Euro (53,30 Euro
x 1.108 h). Hiervon entfallen etwa 13.602 Euro (53,30 Euro/h x 255,2 h) auf Vertragsarztinnen
und Vertragsarzte und etwa 45.454 Euro (53,30 Euro/h x 852,8 h) auf die Krankenh&user.

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

3. Datenlieferfristen

Gemal § 16 DeQS-RL Teil 2 Gbermitteln die Leistungserbringer die erhobenen Datensatze an
die zustandige Datenannahmestelle. Dies erfolgt monatlich spatestens bis zum siebten Tag
des Monats (Teil 2 § 16 Abs. 1a). Fur die Datenlieferung ist ein zeitlicher Aufwand von rund
17 Minuten je Quartal sowie erforderliches mittleres Qualifikationsniveau (27,80 Euro/h)
anzusetzen (vgl. IGES-Machbarkeitsanalyse, S. 136). )3. Die jahrlichen Burokratiekosten je
Einrichtung belaufen sich mithin auf 94,52 Euro (27,8 / 60 x 17 x 4 x 3). Bei 270
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte resultieren hieraus Burokratiekosten in Hohe von rund
25.520 Euro (94,52 x 270) sowie bei 1.069 Krankenh&usern in Hohe von rund 101.042 Euro
jahrlich (94,52 x 1.069). Insgesamt entstehen aus der Datenlieferung an die zustandige
Datenannahmestelle den vertragsarztlichen Einrichtungen und Krankenhausern jahrliche
Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 126.562 Euro.

4. Zusammenfassung

Aus den Anderungen der DeQS-RL Regelung zur Patientenbefragung in Teil 2 QS PCI
entstehen fir Leistungserbringer jahrliche Birokratiekosten in Hohe von geschatzt 1.174.056
Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von geschéatzt 59.056 Euro.

3 In diesem Zusammenhang entfallen funf Minuten auf die Uberpriifung der Daten und Eingaben, zehn
Minuten auf die Fehlerkorrektur sowie zwei Minuten auf die Datenibermittlung.
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1 Einleitung

Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben zur QS-Dokumentation bezogen auf ein Er-
fassungsjahr. Sie bestimmt die dokumentationspflichtigen Falle, die QS-Dokumentation selbst
und die Ubermittlung der Daten. Dariiber hinaus beinhaltet sie die Aufstellung der im Erfas-
sungsjahr zu dokumentierenden Leistungen (Sollstatistik).

Grundlage der hier aufgefiihrten Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) ist die Richtlinie
zur datengestitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)!. Diese wird
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossen.

Zielsetzung und Zielgruppe

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

Externe QualitatssicherungsmalRnahmen, die einen Vergleich der Qualitat von erbrachten Leis-
tungen zum Ziel haben, stellen eine Reihe von Anforderungen an die Datenerhebung, Datener-
fassung und Plausibilitatspriifung, um valide, reliable und vergleichbare Daten gewinnen zu kon-
nen. Die Erfassung und Plausibilitatspriifung durch unterschiedliche Softwareumsetzungen
beinhaltet grundsatzlich die Gefahr einer Verzerrung der Daten. Die Vorgaben der Spezifikation,
die eine einheitliche Festlegung von Datenfeldbeschreibungen, Plausibilitdtsregeln,
Grundsatzen der Benutzerschnittstellengestaltung und Datenlibermittlungsformaten umfassen,
sollen dazu dienen, dieser Gefahr entgegenzuwirken. Dadurch werden die Erhebung valider und
vergleichbarer Daten sowie ein unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten sicherer Daten-
fluss gewahrleistet.

Die Komponenten der Spezifikation sind als verbindliche Handlungsanleitung zu betrachten. Da-
mit soll erreicht werden, dass alle Leistungserbringer die Komponenten korrekt anwenden und
Dokumentationspflichten erkennen sowie Klarheit dartiber besteht, wie Datenlieferungen zu
verschlisseln und an welche Datenannahmestelle sie zu versenden sind. Diese verbindlichen
Vorgaben der Spezifikation sind einzuhalten. Die Art der Umsetzung kann jedoch individuell auf
die Zielgruppen der Software ausgerichtet werden. Ein Beispiel hierfiir ware die verfahrensspe-
zifische Zurverfligungstellung und Erlauterung der generischen technischen Fehlermeldungen
oder Funktionen zur Pflege, Einsicht und Historisierung von Feedbackkeys. Da beispielsweise die

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, in Kraft getreten am 1. Januar 2019. URL:
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am 10.01.2019).
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Fehlermeldungstexte der administrativen Priifungen allgemein formuliert sind, kdnnen Verfah-
rensteilnehmer (Softwareanbieter, Datenannahmestellen, Vertrauensstelle) die Meldungstexte
so konkretisieren, dass sie fiir den Empfanger (insbesondere fiir Arztinnen und Arzte) fiir den
individuellen Fall verstandlich sind. Diese Fehlermeldungen sind nicht Bestandteil der vorliegen-
den Spezifikationsempfehlungen.

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

Die Basisspezifikation beinhaltet neben Vorgaben fiir die Verfahren zur externen stationaren
Qualitatssicherung nach der Richtlinie Glber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenh&u-
sern (QSKH-RL)? auch Vorgaben zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitits-
sicherung nach der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitats-
sicherung (DeQS-RL). Damit werden mit niedergelassenen Leistungserbringern, ambulant am
Krankenhaus erbrachten Eingriffen, Krankenkassen und neuen Datenannahmestellen weitere
Beteiligte und Leistungen in die gesetzliche Qualitatssicherung einbezogen.

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

Patientenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens QS PCI

Das Verfahren QS PCl, das in der DeQS-RL beschrieben wird, wurde bisher iber zwei verschie-
dene Erfassungsinstrumente abgebildet:

= die fallbezogene Dokumentation beim Leistungserbringer
= die Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die Beauftragung zur Entwicklung einer Patientenbefragung fir das QS-Verfahren Perkutane
Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie (QS PCl) durch den G-BA erfolgte am
21. April 2016. Uber dieses neue Erfassungsinstrument soll die Qualitit der Versorgung auch aus

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V liber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom 15.
August 2006, zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017. URL: https://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 10.01.2018).
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der Sicht der Patientinnen und Patienten erfasst werden. Die Patientenbefragung soll zum in-
tegralen Bestanteil des bisherigen QS-Verfahrens werden.

Das IQTIG entwickelte hierfir eine verfahrensspezifische, standardisierte Befragung von Patien-
tinnen und Patienten, die eine Perkutane Koronarintervention (PCl) oder Koronarangiografie er-
halten haben. Diese Befragung erfolgt anhand von drei Fragebogen:

= Fragebogen flr Patientinnen und Patienten mit elektiver Koronarangiografie

= Fragebogen fir Patientinnen und Patienten mit elektiver PCI (isoliert oder einzeitig)

= Fragebogen flr Patientinnen und Patienten mit dringender bzw. notfallmaRiger Koronar-
angiografie oder PCI (isoliert oder einzeitig)

Diese Fragebogen werden durch eine Versendestelle direkt an die Patientinnen und Patienten
versendet. Um diese Aufgabe zu ibernehmen, bendtigt die Versendestelle bestimmte Informa-
tionen zu den entsprechenden Patientinnen und Patienten. Hierbei handelt es sich beispiels-
weise um folgende Daten:

= Informationen, ob die Versorgung akut, dringend oder elektiv erfolgt ist, um den richtigen
Fragebogen auszuwdahlen

= den Namen des behandelnden Krankenhauses, um diesen auf das Anschreiben drucken zu
kénnen

= die Adressdaten der Patientin oder des Patienten, um den Fragebogen versenden zu kénnen

Empfehlungen zur Spezifikation

Am 21. Juni 2018 folgte die Beauftragung zur Erstellung einer Spezifikation fiir die Patientenbe-
fragung. Die Spezifikation beinhaltet die Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasier-
ten Ubermittlung der Informationen, die die Versendestelle zum Versenden der Fragebégen an
die Patientinnen und Patienten benétigt. Diese werden vom Leistungserbringer Uiber eine Da-
tenannahmestelle an die Versendestelle Gbermittelt. Die Fragebogen selbst sind nicht Bestand-
teil der Spezifikation.

Das vorliegende Dokument (,Erlauterungen®) beschreibt und erldutert die fiir das Erfassungs-
jahr 2020 empfohlene Erweiterung der Spezifikation um dieses Erfassungsinstrument der Pati-
entenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie. Die ,Erlauterungen” nehmen Bezug auf die in den ,,Dokumenten” darge-
stellten Spezifikationsinhalte (z. B. Datenfelder und Ausfillhinweise). Neben diesen Dokumen-
ten werden Erforderlichkeitstabellen erstellt. Diese stellen die Exportfelder fir das entspre-
chende Modul (Tabelle 1) tabellarisch dar und ordnen sie einem Verwendungszweck zu.
Weiterfihrende Informationen zu den Verwendungszwecken der Exportfelder werden in Ab-
schnitt 4.1.2 beschrieben. Die Definition der vier moglichen Verwendungszwecke ist Abschnitt
3.1 zu entnehmen.
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Tabelle 1: Module des bestehenden QS-Verfahrens QS PCl nach DeQS-RL

QS-Verfahren Module

QS PCl Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie
= Fallbezogene QS-Dokumentation (PCl)
= Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen (PCl)

= Patientenbefragung (PPCI)

Die Beauftragung zur Erstellung einer Spezifikation fiir die Patientenbefragung umfasst folgende
Punkte:

= Die Definition von Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation
der fur die Patientenbefragung erforderlichen Patientendaten durch die Leistungserbringer
einschlieBlich der Ein- und Ausschlusskriterien (Kapitel 3 und 4).

= Die Beschreibung des Algorithmus, der in der Versendestelle zur Stichprobenziehung aus den
von den Leistungserbringern Gbermittelten Patientendatensatzen genutzt werden muss (Ka-
pitel 5).

= Die Vorgaben zur Datenlbermittlung zwischen allen Beteiligten auf Basis des aktuellen Bera-
tungsstandes in der AG Qesi-RL (Kapitel 6).

Die Spezifikation soll in Abstimmung mit den Entwicklungsergebnissen der Patientenbefragung
und unter Beriicksichtigung des aktuellen Beratungsstands in der AG QesUi-RL erstellt werden.

Da das IQTIG zur Erstellung der Spezifikationsempfehlungen ausreichend Vorlaufzeit und Pla-
nungssicherheit benétigt, konnen die aktuellen Beratungen aus den Gremien des G-BA nur bis
zu einem definierten Stichtag in der vorliegenden Empfehlung beriicksichtigt werden. Um die
Spezifikationsempfehlungen zum Abgabetermin am 15. Januar 2019 finalisieren zu kénnen, hat
das 1QTIG den Stichtag auf Freitag, den 23. November 2018 festgelegt.
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2 Vorgehensweise und Priifschritte

Um die Spezifikation fiir das neue Erfassungsinstrument der Patientenbefragung im Rahmen des
QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie so abzubilden,
dass es durch alle Verfahrensteilnehmer bestmoéglich umgesetzt werden kann, wurden bereits
friihzeitig Abstimmungen mit Softwareherstellern, Datenannahmestellen und weiteren Beteilig-
ten durchgefihrt.

Diese Abstimmungen sind notwendig, um Komponenten und Prozesse moglichst praxisnah und
aufwandsarm umsetzen zu kénnen. Die hierbei notwendigen Meilensteine und Zeitfenster sind
Abbildung 1 zu entnehmen.

Beauftragung Patientenbefragung Beauftragung Spezifikation fiir Abstimmung im Nachgang zur
21. April 2016 die Patientenbefragung AG Softwarehersteller

2ur Entwicklung einer 21. Juni 2018 29. August 2018

Patientenbefragung fur das QS- zur Erstellung einer Spezifikation fiir Abstimmung spezifischer Veroffentlichung
Verfahren ,Perkutane die Patientenbefragung im Rahmen Fragestellungen zu der Spezifikation
Koronarintervention (PCI) und des QS-Verfahrens ,Perkutane einzelnen Datenfeldern 2020 VO1
Koronarangiographie” Koronarintervention (PCI) und und zur Datensatzstruktur

Koronarangiographie” 30. Juni 2019

) Spezifikationsumsetzung
Verfahrensentwicklung > >

2016 2017 2018 2019

Vorbereitung und Spezifikationsentwicklung

AG Softwarehersteller AG Verfahrensteilnehmer ~ AG Verfahrensteilnehmer Abgabe
Spezifikationsempfehlungen
6. September 2016 26. Oktober 2017 28. August 2018
. 15. Januar 2019
Vorstellung des neuen Information aller Vorstellung des aktuellen
Erhebungsinstruments  Verfahrensteilnehmer tiber das Entwicklungsstands der
,Patientenbefragung”und  neue Erhebungsinstrument und Patientenbefragungim Abgabe
Identifizierung erster bereits erarbeitete Ansatze Rahmen des Abschlussbericht
Herausforderungen Verfahrens QS PCI

Dezember 2018

Abbildung 1: Vorgehensweise und Priifschritte bei der Entwicklung der Spezifikation fiir die Patientenbe-
fragung

Um die praxisnahe und aufwandsarme Umsetzung zu gewdhrleisten, informierte das IQTIG bei
der AG-IT Softwarehersteller am 6. September 2016 (iber die Beauftragung zur Entwicklung von
Instrumenten zur Abbildung der Patientenperspektive fir einige bestehende Verfahren, um
diese ab dem Erfassungsjahr 2020 im Regelbetrieb zu etablieren. Herausforderungen bei der
Umsetzung der Spezifikation zeigten sich insbesondere in der Entkoppelung der Datenlieferfris-
ten von der quartalsweisen Lieferung sowie der damaligen Vorgabe, dass die Datensatze bereits
vor der Entlassung des Patienten / der Patientin versendet werden sollen, um die Fragebtgen
moglichst zeitnah an die Patientinnen und Patienten versenden zu kénnen. Diese Vorgaben wur-
den als notwendig erachtet, da vom Datum der Prozedur bis zum Eintreffen des Fragebogens
bei den Patientinnen und Patienten ein angemessener Erinnerungszeitraum gegeben sein sollte.
In der Sitzung der AG Qesu-RL vom 04. Juli 2017 wurde eine maximal 14-tatige Frist diskutiert.

In der AG-IT Softwarehersteller am 6. September 2016 wurden daher insbesondere folgende
Fragestellungen diskutiert:
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= Konnen Auslésung und Dokumentation fiir die Patientenbefragung in das bestehende Modul
integriert werden oder sollten sie besser Uber ein eigenes Modul realisiert werden?

Aus Sicht der Softwarehersteller ist die Umsetzung liber ein separates Modul in der Spezifika-
tion erforderlich.

= Wie kann der Abschluss des Bogens vor der Entlassung (stationar) realisiert werden?

Diese Anforderung wird durch die Softwarehersteller grundsétzlich als kritisch bewertet. In
diesem Zusammenhang fehlt es an eindeutigen Informationen dariiber, wann die PCI-Ein-
schlussprozeduren im KIS kodiert werden. Als gesichert gilt, dass die Aufnahmediagnosen nach
drei Tagen kodiert vorliegen.

= Kann die (automatische) Ubernahme von im KIS/PVS vorhandenen Daten in die Dokumenta-
tion fiir die Patientenbefragung realisiert werden?

Grundsdtzlich ist die automatische Ubernahme méglich. Im Detail wdre zu klédren, welche In-
formationen konkret aus dem KIS/PVS in die QS-Dokumentationssoftware libernommen wer-
den sollen.

= Wie kann eine 14-tagige Datenlieferung fir die Leistungserbringer moglichst aufwandsarm
gestaltet werden?

Hierzu bedarf es aus Sicht der Softwarehersteller zundichst einer Kldrung der Frage, ob und wie
ein Datenversand vom Leistungserbringer noch vor Entlassung der Patientinnen und Patienten
generell realisiert werden kann. Die Softwarehersteller geben zudem den Hinweis, dass insbe-
sondere im vertragsdrztlichen Bereich ein Quartalsbezug etabliert ist und eine davon abwei-
chende Anforderung einen nicht unerheblichen Eingriff in die Prozesse vor Ort darstellt.

Im Treffen der AG-IT Verfahrensteilnehmer am 26. Oktober 2017 informierte das IQTIG einen
grofleren Kreis von Teilnehmern und Teilnehmerinnen, der sich aus Softwareherstellern, Daten-
annahmestellen® und der Vertrauensstelle zusammensetzte, tiber das geplante neue Erfas-
sungsinstrument. Mogliche Datenflisse wurden vorgestellt und diskutiert. Zeitnah nach der Pro-
zedur sollen die relevanten Daten vom Leistungserbringer (iber eine Datenannahmestelle an
eine zentrale Versendestelle weitergeleitet werden. Diese ibernimmt den Versand des Frage-
bogens an die Patientinnen und Patienten. Die Teilnehmer und Teilnehmerinnen merken auch
in diesem Treffen an, dass mit einem Datenexport vor der Entlassung und mit vom Quartals-
bezug losgeldsten Datenlieferfristen neue Herausforderungen verbunden sind.

Im Nachgang zu diesen Arbeitstreffen wurden die Ergebnisse aus den bisherigen Abstimmungen
mit Verfahrensteilnehmern und dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) seitens des IQTIG
in die weiteren Prozesse der Spezifikationsentwicklung einbezogen. Auf diese Weise konnte ein
alternatives Umsetzungskonzept weiterverfolgt werden, sodass auf einen friihzeitigen Datenex-
port vor Entlassung der Patientin / des Patienten verzichtet werden kann. Die 14-tdgige Daten-
lieferfrist kann auf eine monatliche Lieferfrist nach der Entlassung umgestellt werden.

3 Landesgeschaftsstellen, Landeskrankenhausgesellschaften und Kassenarztliche Vereinigungen (inkl.
Kassenarztlicher Bundesvereinigung)
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AnschlieBend stellte das IQTIG den aktuellen Entwicklungsstand der Patientenbefragung im Rah-
men des QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie im Tref-
fen der AG-IT Verfahrensteilnehmer am 28. August 2018 vor.

Die Verfahrensteilnehmer und Verfahrensteilnehmerinnen merkten an, dass eine monatliche
Datenlieferung nach der Entlassung weiterhin einen vom bisherigen Quartalsbezug entkoppel-
ten Export der Daten mit sich bringt. Zudem wurde angemerkt, dass ein automatisierter Daten-
export ohne vorherige Prifung und Freigabe durch den Leistungserbringer nicht in allen Soft-
wareldsungen moglich ist. Dadurch wiirde die enger getaktete und von der fallbezogenen QS-
Dokumentation abweichende Datenlieferfrist die krankenhausinternen Prozesse moglicher-
weise erschweren. Da ein automatischer Export aufgrund der heterogenen IT-Landschaft nicht
verpflichtend durch das IQTIG spezifiziert werden kann, schlagt es vor, diesbeziiglich eine Um-
setzungsempfehlung in die technische Dokumentation aufzunehmen (Abschnitt 4.2).

Weitere technische Detailfragen konnten im Nachgang zur AG-IT Softwareanbieter vom 29. Au-
gust 2018 abgestimmt werden.

Folgende Fragestellungen wurden diskutiert:

= Der QS-Filter-Algorithmus ist fiir das Modul der fallbezogenen QS-Dokumentation (PCI) und
das Modul fir die Patientenbefragung (PPCI) inhaltlich identisch. Kann aus Sicht der Soft-
warehersteller derselbe ,,QS-Filter” beide Module auslosen?

Nach dem aktuellen Spezifikationsmodell ist dem Modulausléser zugeordnet, welches Modul
er auslést und nicht umgekehrt. Da nicht mehreren Modulen derselbe Ausléser zugeordnet
werden kann, ist unter Beibehaltung des Modells fiir die Patientenbefragung ein eigener Mo-
dulausléser notwendig.

= Das IQTIG empfiehlt, dass der Softwareanbieter den Dokumentationsaufwand des Moduls
PPCI so gering wie moglich hilt, indem er die Datenfelder, die es auch im Modul PCI gibt,
automatisch befillt oder andere Mechanismen bereithalt, die verhindern, dass es zu einer
doppelten Dokumentation kommt. Kann dies aus Sicht der Softwareanbieter gewahrleistet
werden?

Aus Sicht der Softwarehersteller kann dies nur unter bestimmten Bedingungen erfolgen. Zum
einen miissen die betroffenen Felder in allen Eigenschaften identisch sein (z. B. Name, Teilda-
tensatz, semantische Eindeutigkeit). Zum anderen miissen die zugehérigen Datenfliisse und
Anforderungen an Update- oder Storno-Meldungen so angepasst sein, dass beide Module
analog gehandhabt werden kénnen.

Eine vereinfachte Struktur des PPCI-Bogens (iber ein Teildatensatzkonzept mit Basisbogen und
Prozedurbogen ist sinnvoll und ausdriicklich zu begriifien. Ansonsten wiirde die Méglichkeit
zur Synchronisierung zum PCI-Modul nicht sichergestellt werden kénnen.

= Welche Zeichenlange ist fir die Datenfelder zum Namen des Krankenhauses notwendig?

Die Zeichenldnge sollte sich an den offiziellen Vorgaben (z. B. INEK-Daten, Vorgaben im Qua-
litétsbericht, Lénge nach Standortregister) orientieren.
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= Kann der Name des dokumentierenden Krankenhauses automatisiert in den Bogen lbertra-
gen werden?

Modelle zur automatisierten Dateniibernahme oder zur Ubergabe im Rahmen einer System-
konfiguration wdren denkbar. Ob und wie eine solche Umsetzung erfolgt, kann jedoch von
Softwarehersteller zu Softwarehersteller anders sein.

= Kann die Adresse des Patienten automatisiert in den Bogen libertragen werden?

Die Adresse kann nach Einschdtzung der Softwarehersteller im Rahmen einer Schnittstelle
libernommen werden.

= Die Information, ob die Patientin / der Patient verstorben ist, ist fir das (Nicht-)Versenden
der Fragebdgen wichtig. Da der Entlassungsgrund (Schlisselwert ,,07) nur fiir den stationa-
ren Bereich erhoben werden kann, die Information jedoch auch fiir den ambulanten Bereich
bendtigt wird, wird voraussichtlich ein manuell zu befilllendes Datenfeld in den Bogen inte-
griert. Gibt es andere Moglichkeiten, um die Information automatisiert in den Bogen zu Uber-
nehmen?

Der Status ,Tod” liegt in einem AlS i. d. R. nicht systematisch verarbeitbar vor. Dies gilt auch
flir ambulante Fdlle in KIS-Systemen.
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3 Moduliibergreifende Empfehlungen

Im Folgenden werden Ubergreifende Empfehlungen fiir das Erfassungsjahr 2020 beschrieben,
die nicht nur fiir das Modul PPCI, sondern fiir mehr als ein Modul der Basisspezifikation gelten.
Diese kdnnen beispielsweise die technische Umsetzung oder eine Harmonisierung betreffen.

@ Hinweis zu richtlinieniibergreifenden Empfehlungen

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

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

Beratung in allen betroffenen Gremien erforderlich.

3.1 Uberarbeitung der Erforderlichkeitstabellen

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

= Daten fir die Fallidentifikation

= Datenfelder fir die Indikatorberechnung

= Datenfelder fiir die Basisauswertung

= technische und anwendungsbezogenen Griinde

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

Seit der Spezifikation 2017 hat das IQTIG in mehrstufigen Prifverfahren alle Datenfelder, die
ausschlieB8lich fiir die ,,Basisauswertung” in der Spezifikation vorgesehen sind, auf ihre Erforder-
lichkeit vor dem Hintergrund des Gebots der Datensparsamkeit (§ 137a Abs. 3 Satz2 Nr. 2
SGB V) gepriift. Datenfelder, die keinem relevanten Verwendungszweck zugeordnet werden
kénnen, werden nicht durch das IQTIG erhoben. In diesem Zusammenhang ist die korrekte Zu-
ordnung von Datenfeldern zu den vier Kategorien von besonderer Relevanz.

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

= Samtliche Verwendungszwecke in den Erforderlichkeitstabellen wurden anhand der neuen
Kriterien auf Korrektheit Gberprift.
= Alle Erforderlichkeitstabellen wurden auf Vollzdhligkeit gepruft.
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= Uberschriften und FuBnoten wurden auf inhaltliche Korrektheit gepriift.*
= Sich daraus ergebende Anpassungen wurden identifiziert und vorgenommen. Diese werden
im Anderungsmodus dargestellt.

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

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

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

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

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

= das Datenfeld fiir eine Identifizierung des Falles im Strukturierten Dialog herangezogen wer-

den kann.”

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

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

= das Datenfeld zur Indikatorberechnung fiir einzelne Bundeslander zur Anwendung kommt.

= die Angabe zwar nicht in der Rechenregel selbst referenziert wird, aber zur Aggregie-
rung/Gruppierung im Rahmen der Indikatorberechnung nétig ist.® Hierunter fallen auch z. B.
Datenfelder im Rahmen der Verknipfung der Module Geburtshilfe und Neonatologie, die zur

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

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

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

7 Zum Beispiel ,,Vorgangsnummer®.

87. B. ,Institutionskennzeichen”, , entlassender Standort”.
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Generierung eines Pseudonyms herangezogen werden. Diese werden zur Berechnung von
Follow-up-Indikatoren benotigt.

= das Datenfeld zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren herangezogen wird.

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

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

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

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

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

= das Datenfeld Verwendung im Strukturierten Dialog findet.

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

= das Datenfeld zu Registerzwecken genutzt wird.

3.14 Technische und anwendungsbezogene Griinde

Das Kreuz in der Kategorie , technische und anwendungsbezogene Griinde” wird gesetzt, wenn

= das Feld ein Filterfeld einer Feldgruppe ist.

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

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

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

11 Beispiel: Das AK 850312 im Modul 15/1 hat zum Ziel, fehlende Angaben von Komplikationen bei hoher
Verweildauer zu bewerten. Das Datenfeld ,,Operation” wird zur Berechnung dieses AK verwendet, obwohl das
AK nicht das Feld ,Operation” bewertet, sondern die Felder ,intraoperative Komplikationen“ und
»postoperative Komplikation(en)“. Das AK kann daher nicht als Begriindung der Kategorie , Datenfelder fir die
Indikatorberechnung” herangezogen werden, sondern nur fiir ,Datenfelder flr die Basisauswertung”.

12 Beispiel: Das Datenfeld ,Patient ist nicht gesetzlich versichert” dient der Dokumentation der Fille, bei
denen das Feld ,,eGK-Versichertennummer” nicht befillt werden kann.
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= das Datenfeld in einem AK zur Anwendung kommt, das eine Unter- oder Uberdokumentation
bewertet und somit aus technischen Griinden im Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs notwendig
ist.

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

= das Feld aus anderen anwendungsbezogenen Griinden bendtig wird. Dies kann z. B. der Fall
sein, wenn das Feld zwingend erforderlich ist, um den Zusammenhang zu anderen Feldern zu
gewadhrleisten. Beispielsweise kann es sich hierbei um Datenfelder handeln, die selbst nicht
zur Indikatorberechnung verwendet werden, ohne die jedoch der Zusammenhang zu anderen
relevanten Datenfeldern im Dokumentationsbogen nicht mehr hergestellt werden kann.3

3.2 Eindeutige Vorgangsnummer

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

Ab 2019 sollen die Rickmeldeberichte der Bundesauswertungsstelle an die Leistungserbringer
so verschlisselt (ibertragen werden, dass die Datenannahmestellen keine Mdoglichkeit der Ein-
sichtnahme haben. Deshalb wird in der Spezifikation 2019 gewahrleistet, dass die Vorgangsnum-
mer des Leistungserbringers als Suffix nach einem eindeutigen Trennzeichen (#) erkennbar ist,
sodass Rickiibersetzungen der Vorgangsnummern fiir Riickmeldeberichte durch Datenannah-
mestellen nicht mehr erforderlich sind.

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

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

Zur Identifizierung der Falle kann beim Leistungserbringer auch auf die GUID oder Teile davon
zurickgegriffen werden. Dies konnte no6tig werden, falls bei einem Leistungserbringer, die kur-
zen Vorgangsnummern nicht eindeutig sind, weil fiir ein QS-Verfahren mehrere Software-Instan-
zen verwendet werden.

13 Beispiel: Das Datenfeld ,Extension/Flexion 1 bei Entlassung” im Modul HEP wird in keiner Rechenregel
verwendet, ist jedoch im Sinne der Feldzugehorigkeit sinnvoll, um den Kontext der folgenden
(indikatorrelevanten) Datenfelder ,Extension/Flexion 2 bei Entlassung” und ,,Extension/Flexion 3 bei
Entlassung” herzustellen.
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3.3 Standortangaben

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

Da nicht alle Fragen abschlieend beantwortet werden konnten, schldgt das IQTIG die folgende
Umsetzung vor. Weil es sich um eine moduliibergreifende Empfehlung handelt, die gleicherma-
Ren die Anforderungen an Verfahren nach DeQS-RL und Verfahren nach QSKH-RL abdecken soll,
werden im Folgenden Aspekte aller Verfahren beschrieben.

Aufnahme des neunstelligen Standortkennzeichens

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

Manuelle Dokumentation der Standortfelder

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

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

Darstellung in der Sollstatistik

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

Das IQTIG merkt an, dass unter dieser Bedingung mehrere Standorte im Rahmen der Auswer-
tungen bericksichtigt werden missen (z. B. der operierende Standort als Auswertungsein-
heit/Berichtsempfanger und der entlassende Standort fiir die Datengrundlage sowie die
Unter-/Uberdokumentation der entlassende Standort (SOLL)). Dies fiihrt zu scheinbar wider-
spriichlichen Zahlen in den Auswertungen und reduziert damit die Verstandlichkeit.
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In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA wurde diskutiert, ob die
Einschatzung der Softwarehersteller geteilt wiirde und die Verantwortung fiir eine Unter- oder
Uberdokumentation tatsachlich beim entlassenden Standort liegen soll. In den Diskussionen hat
sich herausgestellt, dass unabhéangig von der Darstellung in der Sollstatistik die Verantwortung
fir die Vollzahligkeitimmer beim Krankenhaus und nicht bei einzelnen Standorten liegen wiirde.

Hieraus ergeben sich folgende Schlisse:

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

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

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

Unter Berlicksichtigung dieser Aspekte empfiehlt das IQTIG, die Sollstatistik vom Standortbezug
zu entkoppeln und auf Ebene des Institutionskennzeichens zu erstellen. Die Darstellung der Da-
tengrundlage sowie der Unter-/Uberdokumentation in den Berichten soll daher ebenfalls auf
Ebene des Institutionskennzeichens erfolgen.

Im Modul DEK ware eine standortbezogene Sollstatistik mdglich, da der entlassende Standort
gleichzeitig der QS-relevante Standort ist. Um eine moduliibergreifende Umsetzung zu gewahr-
leisten, soll die Umstellung auf das Institutionskennzeichen jedoch auch fiir dieses Modul erfol-
gen.

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

Erhebung mehrerer Standortpseudonyme

GemdaR DeQS-RL ist die Pseudonymisierung von leistungserbringeridentifizierenden Daten ge-
fordert. Bisher bezog sich diese Vorgabe auf das Datenfeld ,Institutionskennzeichen”. Mit Ein-
fihrung der neustelligen Standortkennzeichen muss diese Regelung auch auf diese Angaben er-
weitert werden. Gemall QSKH-RL wird die Pseudonymisierung erst durch das IQTIG
vorgenommen. Um eine moduliibergreifende Umsetzung zu gewahrleisten, gilt die folgende
Empfehlung auch fiir diese Verfahren.

In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA konnte nicht geklart wer-
den, ob es nach den aktuell geplanten Vorgaben in den Richtlinien moglich sein wird, mehrere
(pseudonymisierte) Standortangaben innerhalb eines Datensatzes zu exportieren.

14 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V Uber
Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts flir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser. In der Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 22. November 2018, in Kraft
getreten am 30. November 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/39/ (abgerufen am
03.01.2019).
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Um den Export mehrerer Standortangaben innerhalb eines Datensatzes moglichst zu vermei-
den, empfiehlt das IQTIG, das Datenfeld ,entlassender Standort” in allen Modulen zu streichen,
in denen dieses Datenfeld nicht zu Auswertungszwecken bendtigt wird. Mit Umstellung der Soll-
statistik auf das Institutionskennzeichen wird das Datenfeld ,,entlassender Standort” auch in die-
sem Zusammenhang nicht mehr bendtigt. Da in den Modulen zur Perinatalmedizin mehrere
Standortangaben zur Abbildung des Verlegungsgeschehens notwendig sind, sind die Module
16/1 und NEO von dieser Empfehlung ausgeschlossen.

3.4 Datenfeld , Geschlecht”

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

Im Folgenden werden die Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumen-
tation beschrieben. Hierbei wird zwischen Vorgaben innerhalb der Spezifikation in Bezug auf
Komponenten und Prozesse sowie Umsetzungsempfehlungen unterschieden.

Abhangigkeit der Spezifikationsempfehlungen

Da die Datenfelder im Modul zur fallbezogenen QS-Dokumentation (PCl) und im Modul zur Pa-
tientenbefragung (PPCI) identisch definiert werden miissen (Abschnitt 4.2), sind die folgenden
Spezifikationsempfehlungen in Abhdngigkeit zueinander zu betrachten:

= Empfehlungen zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 zu QS-Verfahren nach DeQS-RL*
=, Empfehlungen zur Spezifikation fiir das Erfassungsjahr 2020 fiir die Patientenbefragung im
Rahmen des QS-Verfahrens ,,PCl und Koronarangiographie“ nach DeQS-RL"

4.1 Vorgaben zu Spezifikationskomponenten

Im Folgenden wird insbesondere auf die Vorgaben der folgenden Komponenten eingegangen:

= QS-Filter

= QS-Dokumentation

= Minimaldatensatz

= Vollzahligkeitspriifung

4.1.1 QS-Filter

Im Modul PPCI sind perkutane Koronarinterventionen und Koronarangiografien bei Patientin-
nen und Patienten ab 18 Jahren dokumentationspflichtig. Die Auslosebedingungen entsprechen
den Kriterien des fallbezogenen Moduls PCl. Die Auslésung beider Module erfolgt daher immer
synchron.

4.1.2 QS-Dokumentation

Im Folgenden werden die Daten- und Exportfelder im Rahmen der QS-Dokumentation beschrie-
ben und erldutert.

4.1.2.1 Erster Teil des Basisbogens (B)

Datenfeld ,,Status des Leistungserbringers”

In diesem Datenfeld wird angegeben, ob es sich um eine durch das Krankenhaus abgerechnete
Leistung, eine vertragsarztliche Leistung oder eine Leistungserbringung durch Vertragsarztinnen
und -arzte im Rahmen von Selektivvertragen handelt. Das Datenfeld ermdoglicht die Transforma-
tion des Moduls PPCl in ein eigenstandiges Exportmodul (z. B. PPCI_LKG, PPCI_KV oder PPCI_SV)
und gewahrleistet somit die Dateniibermittlung an die jeweils zustdandige Datenannahmestelle.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.
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Datenfeld ,,Art der Leistungserbringung”
Dieses Datenfeld dient der Unterscheidung folgender Leistungsarten:

= ambulant erbrachte Leistung
= stationdr erbrachte Leistung
= vorstationdr erbrachte Leistung

Das Datenfeld wird als Filterfeld fiir diverse Feldgruppenregeln verwendet und dient in Kombi-
nation mit dem Datenfeld ,Status des Leistungserbringers” unter anderem der ldentifizierung
belegarztlicher Leistungen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

Datenfeld ,,Verbringungsleistung (Die dokumentierende und die den Eingriff durchfiihrende
Einrichtung sind NICHT identisch)”

Dieses Datenfeld ist eine Filterfrage und dient der Erhebung, ob es sich um eine Verbringungs-
leistung handelt. Wenn eine Verbringungsleistung erbracht wurde, muss der Name des verbrin-
genden Leistungserbringers hinterlegt werden.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfelder ,Name des Leistungserbringers” und ,,Name des erbringenden Leistungserbrin-
gers”

Der Name des Leistungserbringers soll im Anschreiben an die Patientinnen und Patienten beim
Versand des Fragebogens genannt werden. Da Patientinnen und Patienten moglicherweise
mehreren Prozeduren unterzogen wurden oder auch verschiedene Leistungserbringer aufge-
sucht haben, ist dies von besonderer Relevanz. Im Falle einer Verbringungsleistung muss der
Name des erbringenden Leistungserbringers genannt werden.

Damit der Name des dokumentierenden Leistungserbringers moglichst automatisiert in den Bo-
gen Ubernommen werden kann, wird hierfir ein separates Datenfeld definiert. Bei einer Ver-
bringungsleistung soll der Name des erbringenden Krankenhauses (nicht des dokumentieren-
den) im Anschreiben an die Patientinnen und Patienten genannt werden. Diese Angabe muss
gef. manuell erfolgen und wird in Form eines eigenen Feldes abgebildet. Auf diese Weise kénnen
separate Plausibilitatsregeln hinterlegt werden. Nur eines der beiden Datenfelder kann befiillt
werden.

Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” und , beson-
derer Personenkreis”

Diese Datenfelder dienen der Identifizierung der Patientinnen bzw. der Patienten, die in der ge-
setzlichen Krankenversicherung versichert sind.
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Export: Diese Datenfelder werden in Form eines berechneten Feldes , GKV-Versichertensta-

154

tus™“ an die Bundesauswertungsstelle (ibermittelt.

Datenfeld ,,eGK-Versichertennummer*
Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdtsregeln zur Prifung einer korrekten Auslésung
durch den QS-Filter genutzt.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Einrichtung und wird nicht an die Bundesauswertungs-
stelle Gbermittelt.

Datenfelder zu Namen und Adresse der Patientin bzw. des Patienten
Zur Erhebung des Namens und der Adresse der Patientin bzw. des Patienten werden folgende
Datenfelder erhoben:

= , Titel“, ,Nachname” und ,Vorname*

Der Titel und der Name der Patientin bzw. des Patienten ist flir die korrekte Anrede in den
Anschreiben und Adressfeldern auf den Briefumschlagen notwendig. Eine korrekte Ansprache
erhoht die Akzeptanz der Befragung und somit die Responserate. Der Name der Patien-
tin / des Patienten dient ebenfalls der problemlosen Zustellung der Briefe.

Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

= ,Adresszusatz”, ,Stralle und Hausnummer*, ,,Postleitzahl“ und ,,Wohnort“
Die Adresse der Patientin bzw. des Patienten dient der problemlosen Zustellung der Briefe.
Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld , Institutionskennzeichen”

Das IQTIG empfiehlt die Sollstatistik vom Standortbezug zu entkoppeln und auf Ebene des Insti-
tutionskennzeichens zu erstellen (Abschnitt 3.3). Dieses Datenfeld wird daher im Rahmen des
Soll-Ist-Abgleichs bendtigt.

Export: Dieses Datenfeld wird in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle Gber-
mittelt.

Datenfeld ,behandelnder Standort bzw. verbringender Standort (OPS)“

Fir die Rickmeldung der Ergebnisse ist es notwendig, den fir die Behandlung korrekten Stand-
ort zu ermitteln. Hierfir wird die Information zum behandelnden (bzw. verbringenden) Standort
bendtigt.

Export: Dieses Datenfeld wird in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle Gber-
mittelt.

15 In der QS-Dokumentationssoftware werden Gber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der Versichertenkarte” und ,besonderer Personenkreis” die notwendigen Informationen
erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das Datenfeld , Institutionskennzeichen der Krankenkasse
der Versichertenkarte” und das Datenfeld ,,besonderer Personenkreis” werden nicht exportiert.
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Datenfelder , Betriebsstittennummer ambulant” und ,Nebenbetriebsstattennummer”

Da vertragsarztliche Falle den Vertragsarztinnen und -arzten zugeordnet werden sollen, sind in
diesen Fallen analog zu anderen QS-Verfahren die Betriebsstattennummer sowie fir belegarzt-
liche Falle die Nebenbetriebsstattennummer anzugeben.

Export: Diese Datenfelder werden in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle
Ubermittelt.

Datenfeld ,lebenslange Arztnummer”

Da sich die Auslosung und Erfassung im vertragsarztlichen Bereich auf die Betriebsstattennum-
mer bezieht, kann die Angabe der lebenslangen Arztnummer in Form eines skalaren Datenfeldes
nicht immer angegeben werden. Dies ist darauf zuriickzuflhren, dass einer Betriebsstattennum-
mer mehrere lebenslange Arztnummern zugeordnet werden kdnnen. Im Rahmen der fallbezo-
genen Dokumentation wird das Datenfeld lediglich bis zur Datenannahmestelle exportiert. Da
die Validitat der Angabe in diesem Datenfeld unter den oben beschriebenen Gesichtspunkten
nicht gewahrleistet ist und die Information aus Sicht des IQTIG nicht im Rahmen der Qualitats-
sicherung benotigt wird, soll es fiir die Patientenbefragung nicht in den Bogen libernommen
werden.

Datenfeld ,einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten”
Da es sich bei diesem Datenfeld um ein modulibergreifendes Feld handelt, wird dieses zur Nut-
zung im Strukturierten Dialog in das Verfahren ibernommen.

Export: Die einrichtungsinterne Identifikationsnummer verbleibt beim Leistungserbringer und
wird nicht an die Datenannahmestelle oder das IQTIG exportiert.

Datenfeld , Geschlecht”
Das Datenfeld Geschlecht ist bei der Patientenbefragung notwendig, um in den Anschreiben und
im Adressfeld bei Versand des Fragebogens eine korrekte Ansprache zu ermdoglichen.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld ,,Aufnahmedatum (stationar)”
Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdtsregeln zur Prifung einer korrekten Auslésung
durch den QS-Filter genutzt.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gibermittelt.

4.1.2.2 Erster Teil des Prozedurbogens (PROZ)

Datenfeld ,Wievielte Prozedur wahrend dieses Aufenthaltes (stationar) bzw. innerhalb die-
ses Behandlungsfalles (ambulant)?“

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gibermittelt.

Datenfeld ,,Datum der Prozedur”
Das Datum der Prozedur soll zur eindeutigen Zuordnung fiir die Patientinnen und Patienten zu-
sammen mit dem Namen des Leistungserbringers im Anschreiben bei der Bitte um Teilnahme
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an der Befragung genannt werden. Die Nennung des Datums der Prozedur erh6ht die Zuorden-
barkeit des zu beurteilenden Eingriffs, insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit mehre-
ren Prozeduren, sowie die Seriositat des Schreibens. Beides hat positive Auswirkungen auf die
Responserate.

Zusatzlich wird das Datum der Prozedur verwendet, um in der Versendestelle Patientenbefra-
gung Versandzeitraume festzulegen bzw. bei der Auswertung in der Bundesauswertungsstelle
den Erinnerungszeitraum zu berechnen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

Datenfeld , Art der Prozedur”
Fir die Auswahl des korrekten Fragebogens, ist die Angabe zur Art der Prozedur erforderlich. Im
Rahmen der Patientenbefragung sind drei Fragebogen geplant:

= Fragebogen flir Patientinnen und Patienten mit elektiver Koronarangiografie

= Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten mit elektiver PCI (isoliert oder einzeitig)

= Fragebogen fir Patientinnen und Patienten mit dringender bzw. notfallmaRiger Koronarangi-
ografie oder PClI (isoliert oder einzeitig)

Fir die Berechnung einzelner Qualitatsindikatoren ist es erforderlich, zwischen den verschiede-
nen Prozeduren unterscheiden zu kdnnen.

Des Weiteren ist das Datenfeld notwendig, um die korrekten Teildatensatze anzusteuern und
die Bogenstruktur mit dem Modul der fallbezogenen QS-Dokumentation zu harmonisieren. Dies
soll den in Abschnitt 4.2 beschrieben Umsetzungsvorschlag unterstitzen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

Datenfeld ,,Gebiihrenordnungsposition (GOP)“

Die Gebiihrenordnungspositionen sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der durchgefiihr-
ten Prozeduren. Dieses Feld dient der Auswahl des korrekten Fragebogens in der Versendestelle
Patientenbefragung. Es dient auBerdem der Prifung einer korrekten Auslésung durch den QS-
Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld ,,Dringlichkeit der Prozedur”

Aufgrund der nach Dringlichkeit differenzierten Fragebogen ist fiir die Auswahl des korrekten
Fragebogens in der Versendestelle Patientenbefragung das Datenfeld , Dringlichkeit der Proze-
dur” erforderlich.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gibermittelt.

4.1.2.3 Teildatensatz Koronarangiographie (KORO)

Wievielte diagnostische Koronarangiographie (mit oder ohne Intervention) wihrend dieses
Aufenthaltes (stationdr) bzw. innerhalb dieses Behandlungsfalles (ambulant)?

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.
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Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gibermittelt.

Operationen- und Prozedurenschliissel

Die Operationen- und Prozedurenschlissel sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der
durchgefihrten Prozeduren. Dieses Feld dient ebenfalls der Auswahl des korrekten Fragebogens
in der Versendestelle Patientenbefragung. Es dient auRerdem der Prifung einer korrekten Aus-
I6sung durch den QS-Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

4.1.2.4 Teildatensatz PCI (PCI)

Wievielte PCl wahrend dieses Aufenthaltes (stationar) bzw. innerhalb dieses Behandlungs-
falls (ambulant)?

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gibermittelt.

Operationen- und Prozedurenschliissel

Die Operationen- und Prozedurenschlissel sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der
durchgefihrten Prozeduren. Dieses Feld dient ebenfalls der Auswahl des korrekten Fragebogens
in der Versendestelle Patientenbefragung. Es dient auRerdem der Prifung einer korrekten Aus-
I6sung durch den QS-Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

4.1.2.5 Zweiter Teil des Prozedurbogens (PROZ)

Datenfeld ,Patient verstorben”

Die Information, ob eine Patientin bzw. ein Patient verstorben ist, ist erforderlich, um diese Da-
tensdtze aus der Stichprobenziehung bei der Versendestelle Patientenbefragung heraus zu neh-
men.

Export: Dieses Datenfeld wird zur Prifung der eingehenden Daten und zur Berechnung der
Responserate an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
4.1.2.6 Zweiter Teil des Basisbogens (B)

Datenfeld , Entlassungsdatum®

Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdatsregeln zur Priifung einer korrekten Auslosung
durch den QS-Filter genutzt. Um die Vollzahligkeit spater mit der Sollstatistik des fallbezogenen
Moduls PCI abgleichen zu kénnen, ist eine auf das Entlassungsdatum bezogene Gruppierung
notwendig (Abschnitt 4.1.4).

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
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413 Minimaldatensatz

Die Regelungen zur Dokumentation und zum Datenexport sollen den Vorgaben der etablierten
QS-Basisspezifikation entsprechen. Daher muss es auch fiir das Modul PPCI moglich sein, einen
Minimaldatensatz anzulegen. Dieser wird analog zu den herkémmlichen PPCl-Datensatzen an
die Versendestelle Gbermittelt, jedoch nicht in die Stichprobenziehung einbezogen.

414 Vollzahligkeitsprifung
Zur Bestimmung der Vollzahligkeit konnen drei Werte gemessen bzw. herangezogen werden:

1. Anzahl der Adressdaten, die bei der Versendestelle angekommen sind
2. Anzahl versendeter Fragebdgen
3. Anzahl der Fragebogen, die beim IQTIG angekommen sind.

Hierbei ist zu beachten, dass das Modul PPCI selbst nicht in die Sollstatistik (ibernommen wird.
Die Anzahl der an die Versendestelle gelieferten Information kann jedoch mit der Sollstatistik
des fallbezogenen Moduls PCl abgeglichen werden. Bei einem solchen Abgleich sind die bei der
Versendestelle geltenden Loschfristen zu beriicksichtigen. Datensdtze bei denen der Indexein-
griff mehr als 6 Monate vor der letztmdoglichen Korrekturfrist oder Loschfrist liegt, konnen ggf.
im Rahmen der Vollzahligkeitspriifung nicht berlicksichtigt werden. Es wird derzeit davon aus-
gegangen, dass diese Fallkonstellation nur in seltenen Ausnahmefallen auftreten kann.

Die Anzahl versendeter Fragebdgen und die Anzahl tatsachlich ausgefillter Fragebdgen sollen
zur Berechnung der Riicklaufquote herangezogen werden.

4.2 Vorgaben und Empfehlungen zu Prozessen

Um den Pflegeaufwand und die Fehleranfalligkeit moéglichst gering zu halten, wird das neue Mo-
dul PPCI zusatzlich zum bereits bestehenden Modul PCl in die Basisspezifikation integriert.

Das ausgeldste Dokumentationsmodul zur Patientenbefragung (PPCI) beinhaltet:

= Datenfelder, die bereits im Modul PCl enthalten sind (z. B. Dringlichkeit der Prozedur)
= zusatzliche Felder, die nur fir die Befragung relevant sind (z. B. Adresse des Patienten)

Diese beiden Kategorien von Datenfeldern kdnnen weiterhin wie folgt unterschieden werden:

= Felder, die automatisch aus dem KIS (ibertragen werden kdnnen (z. B. Operationen- und Pro-
zedurenschlissel)

= Felder, die manuell erfasst werden missen (z. B. Patient verstorben) und wichtig fiir das Ver-
senden der Befragungsbogen sind

Daher wird es in der Spezifikation zwei separate Module PCl und PPCI geben. Dies konnte zur
Folge haben, dass der/die Dokumentierende den Bogen PPCI zusatzlich zum PCl-Bogen prifen,
abschlieen und versenden muss. Um dies zu verhindern, soll eine maximal hohe Entlastung des
Dokumentierenden durch den Softwareanbieter erfolgen.
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Umsetzungsempfehlung fiir Softwareanbieter

Das 1QTIG empfiehlt, dass Softwareanbieter den Dokumentationsaufwand des Moduls PPCI so
gering wie moglich halten, indem die Datenfelder, die es sowohl im Modul PPCI als auch im
Modul PCI gibt, automatisch befillt werden oder andere Mechanismen in der Software bereit-
gestellt werden, um eine doppelte Dokumentation zu vermeiden. Dies kann beispielweise erfol-
gen, indem die Datenfelder aus dem Modul PPCl in die Erfassungsmaske des Moduls PCI einge-
bettet werden (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Integration der Datenfelder aus dem separaten Modul PPCl in die Erfassungsmaske des fall-
bezogenen Moduls PCI

Die Module bleiben in der Spezifikation getrennt, um den individuellen Anforderungen an Da-
tenlieferfristen und den unterschiedlichen Adressaten im Datenfluss gerecht zu werden (Abbil-
dung 3).
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Zur Unterstitzung eines geringen Dokumentationsaufwands integriert der
Softwareanbieter PPCl in die Benutzeroberfldche des Moduls PCI, obwohl es
sich weiterhin um zwei separate Module handelt.

[ |

Datensatz PCI .
(inkl. PPCI) QT [[e3

—_—
{0]

Beibehaltung quartals-
weiser Datenlieferfristen

etablierte Update/Storno-
Regelung
Individueller Datenexport

monatlicher Datenexport
losgeldst von PCl maoglich

Module in der
Spezifikationsdatenbank fir

QS-Dokumentationssoftware

Module in der \
Spezifikationsdatenbank fiir Y

QS-Filtersoftware

J

Aufgrund der modularen Trennung kénnen fiir PCI und PPCI
individuelle Datenlieferfristen und -wege definiert werden.

Abbildung 3: modulare Trennung von PCl und PPCI

Beide Module unterliegen denselben Regelungen, die im Rahmen von Update- oder Stornovor-
gangen zu beachten sind. Es kommen die in der technischen Dokumentation definierten Aktio-
nen ,create”, ,update” und , delete” zur Anwendung, die neben den Modulen zur fallbezogenen
Dokumentation auch fir das Modul PPCI anzuwenden sind. Auf diese Weise soll eine Vergleich-
barkeit mit der Sollstatistik des fallbezogenen Moduls PCI gewéhrleistet werden. AuRerdem wird
sichergestellt, dass die Versendestelle tiber Update- und Stornovorgange informiert wird. Die
Versendestelle kann nun ggf. den Versand des entsprechenden Fragebogens verhindern oder,
falls dieser bereits versendet wurde, dem IQTIG die entsprechende Fragebogen-ID libermitteln,
um diesen Fragebogen bei der Berechnung des Riicklaufs und aus der Auswertung auszuschlie-
Ren. Diese Ubermittlung erfolgt gemeinsam mit der in Abschnitt 6.2.3 genannten Mapping-Ta-
belle.

Die Leistungserbringer Gbermitteln nach der Entlassung bis spatestens zum 7. Tag jeden Monats
die Adressdatensatze der im Vormonat entlassenen Patientinnen und Patienten an ihre zustan-
dige Datenannahmestelle (Kapitel 6). Die XML-Schemapriifung der Datensétze fiir die Patienten-
befragung erfolgt unverziiglich, d. h. spatestens einen Werktag nachdem die Informationen in
der Versendestelle eingegangen sind. Die Ubermittlung der Daten von der Datenannahmestelle
an die Versendestelle soll unverziiglich erfolgen.

Um die Umsetzungsempfehlung zu unterstiitzen, wird im Modul PPCI dieselbe Teildatensatz-
struktur wie im Modul PCl umgesetzt.
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5 Stichprobenziehung

Gemald Beauftragung soll der Algorithmus, der in der Versendestelle zur Stichprobenziehung
genutzt werden muss, in der vorliegenden Spezifikationsempfehlung erlautert werden. Dieser
wird in den folgenden Abschnitten beschrieben.

5.1 Empfehlung fiir Art und Umfang der Stichprobenziehung

Fir die Patientenbefragung im Verfahren QS PCl wird vorgeschlagen, eine einfache Zufallsstich-
probe ohne Zurlicklegen mit einer Mindestfallzahl an Fallen bei allen Leistungserbringern des
Verfahrens zu ziehen. Die Mindestfallzahl liegt dabei bei > 200 Fallen. Wird diese Mindestfallzahl
unterschritten, wird empfohlen, eine Vollerhebung durchzufiihren und an alle Patientinnen und
Patienten einen Fragebogen zu senden. Die StichprobengréRe basiert auf der Annahme einer
Ricklaufquote von 30 % und einer ausreichenden Anzahl an zuriickgesendeten Fragebdgen, die
eine zufriedenstellende Teststarke zur Berechnung der Ergebnisse darstellen. Patientinnen und
Patienten, die verstorben sind, sollen bereits vorab aus dem Pool der Daten fiir die Stichproben-
ziehung herausgenommen werden. Auch angelegte Minimaldatensatze sollen nicht Teil der
Stichprobenziehung werden.

5.2 Vorgehen bei der Stichprobenziehung

Das im Folgenden beschriebene Vorgehen muss fiir jeden Leistungserbringer, der mehr als 200
Falle im Jahr hat, individuell durchgefiihrt werden.

Die Versendestelle schatzt zundchst anhand der Vorjahreszahlen die zu erwartende Fallzahl
(E (N)) bei einem Leistungserbringer und vergibt den im Verlauf des Erfassungsjahres monat-
lich eingehenden Datensatzen fortlaufende Identifikationsnummern, beginnend mit 1 und en-
dend mit E (N). Im nachsten Schritt wird eine Liste erstellt, auf welcher die Zahlen von 1 bis
E (N) eingetragen sind. Die Liste stellt die Grundlage fir die Ziehung der Zufallsstichprobe dar,
da aus dieser die Identifikationsnummern der zu befragenden Patientinnen und Patienten zufal-
lig gezogen werden. So werden 200 Identifikationsnummern per Zufall*® aus der Zahlenfolge von
1 bis E (N) gezogen (z. B. 1, 8, 13, ..., 293). Entspricht die Identifikationsnummer eines vom
Leistungserbringer gelieferten Datensatzes einer Identifikationsnummer aus der jeweiligen Zu-
fallsauswahl, so initiiert die Versendestelle den Fragebogenversand an die Patientin bzw. den
Patienten.

In der Regel entspricht ein Fall einer Patientin / einem Patienten mit einer Adresse, wobei die
Versendestelle die in Abschnitt 5.3 beschriebenen Besonderheiten beriicksichtigen muss.

16 Der Mechanismus zur Zufallsziehung kann beispielsweise eine Urnenziehung (Lotterie), Wiirfeln oder ein
computerisierter Zufallsgenerator sein (vgl. Kauermann und Kiichenhoff (2011)).
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5.3 Besonderheiten

Wird eine Patientin / ein Patient im Monat der Entlassung bei demselben Leistungserbringer
jenseits der oberen Grenzverweildauer erneut mit einer Koronarangiografie und/oder PCl be-
handelt, soll diese Patientin / dieser Patient nicht mehrfach befragt werden, sondern es soll per
Zufallsverfahren ausgewahlt werden, welcher Fragebogen zugesandt wird. Auch wenninnerhalb
der Grenzverweildauer mehrere Prozeduren durchgefiihrt werden, soll per Zufallsausfall nur
maximal eine dieser Prozeduren Teil der Stichprobe werden. Diese Zufallsauswahl findet im An-
schluss an die Priifung der Anzahl der Prozeduren innerhalb eines Falls statt. Wenn innerhalb
eines Falls mehrere Prozeduren dokumentiert wurden bzw. wenn es mehr als einen Fall gibt,
der sich auf dieselbe Patientin oder denselben Patienten bezieht, zieht die Versendestelle zufal-
lig eine der Prozeduren. So wird vermieden, dass die Patientinnen und Patienten innerhalb eines
Monats mehrere Fragebogen erhalten.

Sollte jedoch bei der Patientin / dem Patienten im selben Monat der Entlassung bei unterschied-
lichen Leistungserbringern oder im auf die Entlassung folgenden Monat bei demselben Leis-
tungserbringer eine Prozedur durchgefiihrt worden sein, so besteht die Moglichkeit, dass die
Patientin / der Patient in der Zufallsstichprobe zweimal gezogen wird und in diesem Fall auch
zwei Fragebogen zugesendet bekommen wiirde.

5.4 Umgang mit Updates und Stornos

Gehen bis zum Ende der ersten Woche des Folgemonats der Entlassung Updates oder Stornos
ein, werden diese fiir die Stichprobenziehung berticksichtigt und der Versand eines Fragebogens
zurlickgehalten oder, je nach Art des Updates, initiiert.

Auch spatere Updates und Stornos durch die Leistungserbringer sollen an die Versendestelle
Ubermittelt werden. Dies ist notwendig, um die betroffenen Fragebdgen bei der Berechnung des
Ricklaufs und aus der Auswertung ausschlieRen zu kdnnen (Abschnitt 4.2). Zudem ist diese Re-
gelung im Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs erforderlich (Abschnitt 4.1.4).

5.5 Umgang mit neuen Leistungserbringern und Optimierung der
Schatzung

Da fir Leistungserbringer die erstmalig am Verfahren QS PCl teilnehmen keine Abschatzung von
E (N) auf Basis von Vorjahresdaten pro Leistungserbringer erfolgen kann, wird empfohlen, fir
die ersten zwei Monate des ersten Erfassungsjahres eine Vollerhebung durchzufiihren. Auf Basis
des Umfangs der zweimalig eingehenden monatlichen Datensatze schatzt die Versendestelle die
potentielle Anzahl E (N) pro Leistungserbringer fiir das gesamte Jahr ab. Anhand der monatli-
chen Datenlieferungen der Leistungserbringer kann dann eine Optimierung der Schatzung E (N)
bei den Leistungserbringern vorgenommen und die Listen ggf. angepasst werden. Eine Optimie-
rung der Schatzungen kann auf dieser Basis auch fiir Leistungserbringer erfolgen, fiir die bereits
Vorjahreszahlen vorliegen.
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5.6 Vorgehen im ersten Erfassungsjahr

Fiir das erste Erfassungsjahr wird empfohlen, dass das IQTIG der Versendestelle die Anzahl der
Falle pro Leistungserbringerpseudonym anhand der Daten der QS-Dokumentation aus dem vor-
herigen Erfassungsjahr zur Verfligung stellt. Auf diese Weise kénnen die Fallzahlen auf Basis die-
ser Daten spezifisch fiir jeden Leistungserbringer abgeschatzt und die Listen entsprechend vor-
bereitet werden.
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6 Vorgaben zur Dateniibermittlung

GemalR Beauftragung sollen die Vorgaben zur Datenlibermittlung zwischen allen Beteiligten auf
Basis des aktuellen Beratungsstandes zur Umsetzung der Patientenbefragung in der AG Qesu-RL
in der vorliegenden Spezifikationsempfehlung erldutert werden. Diese werden in den folgenden
Abschnitten beschrieben.

6.1 Schematische Darstellung des Datenflusses inklusive Verschliisselung

In Abbildung 4 sind der Datenfluss und die notwendigen Verschliisselungen zwischen den ein-
zelnen Akteuren der Patientenbefragung schematisch dargestellt.?”

Legende
Krankenhaus Arztpraxis Arztpraxis m Name, Adresse der Patientin / des Patienten,
kollektivvertraglich selektivvertraglich medizinische Informationen
Leistungserbringeridentifizierende Daten

m Lip m m Lip m m LD m A RS Leistungserbringers
Leistungserbringerpseudonym
______________________________________________________ LEP . N

Name des Leistungserbringers

1 1 1
adwm a@wm Qe |mmrnn
1 1 1

m Administrative Daten
LQS/LKG DAS-KV DAS-sV MED Medizinische Daten

D Fragebogen
""""""""" 1 it | i | 9 Briefkuvert/Riicksendeumschlag

’ aEd ] akd -}
ﬂ LEP m | ﬂ y e | n iy P i & Transportverschliisselter Container

@ Verschliisselt mit 6ffentlichem Schliissel
% der Versendestelle Patientenbefragung

Versendestelle Patientenbefragung Q& QQ Privater Schliissel der Versendestelle

Patientenbefragung

om0 | :a.l Patientinnen und Patienten
MO ses @ el o] o '

e e —— Abkiirzungen
LQS Landesgeschaftsstelle fiir Qualitdtssicherung
LKG Landeskrankenhausgesellschaft

1QTIG UG e weo Y :
DAS-KV Datenannahmestelle
(Fragebogenannahmestelle, Bundesauswertungsstelle) Y Kassendrztliche Vereinigung

DAS-SV Datenannahmestelle selektivvertraglich

Abbildung 4: Datenfluss der Patientenbefragung PCl

Dieses Datenflussmodell weist im Vergleich zu den Datenflussmodellen der bisherigen QS-Ver-
fahren eine Neuerung auf. Es wird erstmals mit einer analogen Informationsibermittlung gear-
beitet. Der griine Briefumschlag symbolisiert den Briefumschlag, der von der Versendestelle Pa-
tientenbefragung an die Patientin / den Patienten bzw. von der Patientin / vom Patienten an die

7 In der Abbildung werden unterschiedliche Elemente verwendet. Die farbigen Rechtecke stellen einzelne,
thematisch oder organisatorisch getrennte Informationseinheiten dar, die zu einer Datenlieferung gehoren.
Sie reprasentieren einzelne Elemente in der XML-Datenstruktur, die zur Ubermittlung der Daten zwischen den
einzelnen Stellen verwendet werden. Jeder dieser Blocke kann separat verschliisselt werden, um eine Einsicht
der nachfolgenden Stelle(n) in die enthaltenen Informationen zu unterbinden. Das griine Schloss zeigt an,
dass die Datenteile gemeinsam transportverschliisselt sind, um eine sichere Ubertragung der Daten auf
unsicheren Kommunikationskandlen (z. B. Internet) zu gewahrleisten.
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Fragebogenannahmestelle des IQTIG versendet wird. In dem Kuvert ist der auch in Griin darge-
stellte Fragebogen enthalten. Auf dem Fragebogen ist die Fragebogen-ID als QR- oder Barcode
aufgedruckt.

Die administrativen Daten enthalten je nach Sender/Empfanger unterschiedliche Informationen
und andern sich ggf. wahrend des Datenflusses zwischen Leistungserbringer und IQTIG. Sie ent-
halten Informationen zum Datensender, zur genutzten Verschliisselung und zur Gewahrleistung
des korrekten Datenflusses. Sie haben keinen Patienten- oder Fallbezug.

6.2 Am Datenfluss beteiligte Akteure und deren Aufgaben

Die Durchfiihrung der Patientenbefragung bendtigt die Einbeziehung aller Institutionen, die in
der DeQS-RL am Datenfluss beteiligt sind. Hierzu zahlen

= Leistungserbringer

= Datenannahmestellen auf Landesebene (LQS/LKG, DAS-KV, DAS-SV)

= Versendestelle Patientenbefragung

= Patientinnen und Patienten

= |QTIG in der Funktion als Fragebogenannahmestelle und Bundesauswertungsstelle

Das Zusammenspiel der einzelnen Akteure ist in Abbildung 5 dargestellt.

ﬁ
—p —
LQS/LKG, DAS-KV,
Leistungserbringer DAS-SV

Versendestelle
Patientenbefragung

020
()
‘a & il

Patientinnen/

. 1QTIG
Patienten

Abbildung 5: Akteure im Datenfluss der Patientenbefragung PCI

6.2.1 Leistungserbringer

Der Leistungserbringer dokumentiert die durch den QS-Filter ausgel6sten Dokumentationsbo-
gen (Modul PPCI) entsprechend seiner Dokumentationspflicht der externen Qualitatssicherung
nach § 136 ff. SGB V und exportiert diese an die Datenannahmestelle.
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6.2.2 Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle nimmt die Datensatze der Patientenbefragung von den Leistungser-
bringern entgegen. Sie ist fir die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden
Daten verantwortlich. Mithilfe des vom IQTIG bereitgestellten Pseudonymisierungsprogramms
erzeugt die Datenannahmestelle aus dem Institutionskennzeichen bzw. der (Neben-)Betriebs-
stattennummer ein Pseudonym und leitet die Daten an die Versendestelle weiter. Die Module
PCl und PPCI unterliegen derselben verfahrensspezifische Leistungserbringerpseudonymisie-
rung (Tabelle 2).

Tabelle 2: verfahrensspezifische Leistungserbringerpseudonymisierung

Richtlinie Modul Verfahrenskennung  Exportmodul VST DAS
PCI (fallbezogene QS-Do- Eg :_E\}éG X X
kumentation) PCI SV

DeQS-RL PCI B

_ PPCI_KV
PPCI (Patientenbefra- PPCI_LKG X
gung) PPCI_SV

Die Datenannahmestelle hat keine Einsicht in das <patient>-Element und die QS-Daten. Diese
werden beim Leistungserbringer derart verschlisselt, dass ausschlielich die Versendestelle
diese Daten entschlisseln und einsehen kann.

6.2.3 Versendestelle Patientenbefragung

Die Versendestelle Patientenbefragung nimmt die Daten der einzelnen Datenannahmestellen
entgegen, entschliisselt die fir sie relevanten Informationen und fiihrt die Stichprobenziehung
durch (Kapitel 5).

Unter Wahrung der Anonymitét sollen gezielt Erinnerungsschreiben an diejenigen Patientinnen
und Patienten gesendet werden, die innerhalb eines vorgegebenen Zeitraums den Fragebogen
nicht zurlickgeschickt haben. Fiir die Patientinnen und Patienten der Stichprobe wird eine zufal-
lige, eindeutige Identifikationsnummer (Fragebogen-ID) vergeben.

Die Versendestelle druckt die Patientenbefragungsbégen und wahlt anhand der medizinischen
Daten den korrekten Fragebogen aus. Auf jedem Fragebogen wird die Fragebogen-ID als QR-
oder Barcode aufgedruckt. Anschliefend sendet sie den Patientinnen und Patienten die folgen-
den Dokumente:

= Patientenbefragungsbogen

Anschreiben (Einladung zur Teilnahme inkl. Ricksendefrist und Informationen zur Prozedur)
Informationen zum Datenschutz

= vorfrankierter Ricksendeumschlag
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Das IQTIG Ubermittelt der Versendestelle regelmaRig die Identifikationsnummern der bereits
zurlickgelaufenen Fragebdgen. Basierend auf dieser Information kann die Versendestelle ein Er-
innerungsschreiben (ggf. mit einer verlangerten Riickmeldefrist) versenden.

Die Versendestelle Gibermittelt regelmaRig eine Mapping-Tabelle an das IQTIG, in der die Frage-
bogen-ID, das Pseudonym des Leistungserbringers sowie die zugehorigen medizinischen Infor-
mationen enthalten sind.

Weiterhin (ibermittelt die Versendestelle Informationen zur Vollzahligkeitspriifung an das
1QTIG.

6.2.4 Patientinnen und Patienten

Die durch die Stichprobenbeziehung ausgewahlte Patientin bzw. der Patient erhalt von der Ver-
sendestelle per Post einen Fragebogen, fillt diesen aus und sendet ihn an die Fragebogenan-
nahmestelle des IQTIG zuriick.

6.2.5 1QTIG

Das IQTIG nimmt Aufgaben als Fragebogenannahmestelle und als Bundesauswertungsstelle
wahr.

Fragebogenannahmestelle

Die Fragebogenannahmestelle nimmt die Fragebdgen entgegen, liest diese ein und lUbermittelt
die Datensatze in abgestimmter RegelmaRigkeit an die Bundesauswertungsstelle. Ihr obliegt au-
Rerdem die datenschutzkonforme Lagerung und Vernichtung der Fragebdgen. Die Fragebo-
genannahmestelle ibermittelt die Identifikationsnummern der eingegangenen Fragebdgen zur
Steuerung der kontrollierten Erinnerungsschreiben an die Versendestelle.

Bundesauswertungsstelle

Die Bundesauswertungsstelle verknlipft die Identifikationsnummern der Fragebégen mit den
entsprechenden Leistungserbringerpseudonymen, wertet die Daten aus und berichtet die Er-
gebnisse an die Leistungserbringer, den G-BA und an die Offentlichkeit.

6.3 Datenexport vom Leistungserbringer an die Versendestelle Patienten-
befragung

Der Leistungserbringer dokumentiert die fiir die Patientenbefragung relevanten Informationen
und schliel$t den Datensatz ab. AnschlieBend, jedoch bis spatestens zum 7. Tag des Folgemonats,
exportiert der Leistungserbringer die Datensatze an die zustandige Datenannahmestelle. Diese
Ubermittelt die Daten unmittelbar an die Versendestelle.

Einen Sonderfall stellt die Korrektur oder Stornierung von Datensatzen bei der Patientenbefra-
gung dar. Sollte ein Fall, der bereits ausgeldst wurde, doch nicht der Dokumentationspflicht un-
terliegen (z. B. falsche Auslésung, Fallzusammenfiihrung) oder fehlerhafte Informationen ent-
halten, muss dieser korrigiert oder storniert werden. Dieser Prozess kann auch nach dem 7. Tag
des Folgemonats erfolgen.
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7 Releaseplanung

Die Releaseplanung basiert auf den Veroffentlichungszeitpunkten der Richtlinien sowie auf not-
wendigen Implementierungszeitraumen im Rahmen der Softwareentwicklung. Die QS-
Basisspezifikation fiir das Erfassungsjahr 2020 wird in der Version 01 nach Beschluss durch den
G-BA veroffentlicht.

Tabelle 3: Releaseplanung der QS-Basisspezifikation fiir Leistungserbringer 2020

Spezifikation Veréffentlichung Inhalte

2020 Vo1 Juni 2019 finale Version
2020 V02 September 2019  Update der finalen Version (Fehlerkorrekturen)
2020 v03 November 2019 Update der finalen Version (Aktualisierung der ICD-

und OPS-Kodes gemal aktueller DIMDI-Kataloge,
Fehlerkorrekturen)

2020 Vo4 bei Bedarf Patches
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Gemeinsamer

BeSCh | USSGHtWU rf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie zur
datengestutzten einrichtungstbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL):

Regelung zur Patientenbefragung in Teil 2
QS PCI

Stand: 07.08.2019 nach Sitzung des Unterausschusses QS

Hinweise:
Dissente Punkte sind gelb markiert.

Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Vom 22. November 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 22. November 2019
beschlossen, die Richtlinie zur datengestuitzten einrichtungsiubergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom 19. Juli 2018 (BAnz AT 18.12.2018 B3),
zuletzt geéndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V), wie folgt zu &ndern:

l. Teil 2: Themenspezifische Bestimmungen, Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention
(PCI) und Koronarangiographie wird wie folgt geédndert:

1. 8§ 1 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden nach Buchstabe c folgende Buchstaben d bis f eingeflgt:
,d) prozessbegleitende Kommunikation, Koordination und Kontinuitat in der

Versorgung
DKG GKV-SV/KBV/PatV
aus Patientensicht [keine Ubernahme]

e) Patienteninformation und Entscheidungsbeteiligung
DKG GKV-SV/KBV/PatV

aus Patientensicht [keine Ubernahme]

f Symptombelastung und Schmerzen
DKG GKV-SV/KBV/PatV

aus Patientensicht [keine Ubernahme]

b) Satz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Buchstabe ¢ wird der Punkt am Ende gestrichen.
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bb) Folgende Buchstaben d bis f werden angefugt:

,d) Verbesserung der patientenorientierten Kommunikation, Koordination
und Kontinuitat der Versorgung

e) Verbesserung der Patientenorientierung bzgl. Information und
gemeinsamer Entscheidungsfindung

f) Erfassung und Verbesserung der den Eingriff begriindenden
Symptomatik und der mit dem Eingriff assoziierten Schmerzen und
Beschwerden aus Patientensicht.”

2. 8 3 wird wie folgt geandert:

a)
b)

Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angeflgt:

»(2) Fur die Patientenbefragung wird aus der Grundgesamtheit der in das Verfahren
einbezogenen Patientinnen und Patienten bei Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern mit ausreichend hohen Fallzahlen eine Zufallsauswahl nach
8 19 Absatz 2 (Stichprobe) getroffen.”

3. § 5 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fur das Verfahren werden Daten erhoben, verarbeitet und genutzt von

a) den Leistungserbringern
b) den Krankenkassen und
C) den Patienten in Form von Patientenbefragungen.

Die jeweiligen Daten nach Satz 1 Buchstaben a und b sind der Anlage 1l zu
entnehmen. Diese beinhalten patientenidentifizierende Daten nach Teil 1
8 14 Absatz 2 der Richtlinie und im Fall von Satz 1 Buchstabe a zusatzlich
Versendedaten fir Patientenbefragungen nach Teil 1 § 14 Absatz 2a der
Richtlinie. Die Daten nach Satz 1 Buchstabe ¢ sind Befragungsdaten aus
Patientenbefragungen nach Teil1l 8 14 Absatz 2b und werden in der
Spezifikation nach Absatz 2 vorgegeben.”

In Absatz 2 Satz 2 werden nach dem Wort ,Algorithmen* die Wdrter ,,sowie
bezogen auf die Patientenbefragung Vorgaben fir die Auswahl der
Patientinnen und Patienten und die Befragungsunterlagen® eingefiigt.

4. 8§ 9 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Satz 1 Buchstabe ¢ werden die Wodrter ,(zu einem spateren Zeitpunkt)*
durch die Warter ,Daten aus” ersetzt.

Satz 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe b wird am Ende der Punkt gestrichen.
bb) Folgender Buchstabe c wird angefigt:

,C) Auswertungen zu Indikatoren auf Basis von Patientenbefragungsdaten
des Vorjahres ggf. auch eines langeren Erfassungszeitraumes.”

5. Dem § 10 Absatz 3 wird folgender Satz angefugt:
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enthalten
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die Zwischenberichte zu

den

Patientenbefragungsdaten lediglich Angaben zu der Anzahl der Ubermittelten
Datensatze, jedoch keine Auswertungen nach den Punkten a bis h.”

Nach § 16 Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingeflgt:

GKV-SV/PatV

KBV/DKG

Abweichend von Absatz 1 Sétze 1 bis 5
Ubermitteln die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer die zum Zweck
der Patientenbefragung erhobenen
Daten aller im Vormonat entlassenen

Abweichend von Absatz 1 Satze 2 bis 5
prift die Datenannahmestelle die von
den  Leistungserbringerinnen  und
Leistungserbringern zum Zweck der
Patientenbefragung erhobenen Daten,

Patientinnen und  Patienten  mit | tauscht S die
Indexeingriff spatestens bis zum 7. Tag | leistungserbringeridentifizierenden
des Monats an die nach Teil1 §9 | Daten gegen das

Absatz 1 der Richtlinie zustandige
Datenannahmestelle. Gemald Anlage
zu Teill 8 3 der Richtlinie prift die
Datenannahmestelle die Daten, tauscht
die leistungserbringeridentifizierenden
Daten gegen das
Leistungserbringerpseudonym aus und
Ubermittelt die Daten unverziglich
weiter an die Versendestelle. Fir die
Daten besteht eine Korrekturfrist von
sieben Tagen.

Leistungserbringerpseudonym aus und
leitet sie unverzlglich, mit einer
Korrekturfrist ~ bis zum  20. Mai,
20. August, 20. November und 5. Marz
bezogen auf das vorherige Quartal
weiter an die Versendestelle.

7. 8§17 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 wird
Nach dem Wort ,Vorjahr* wird das Komma und das Wort ,sowie“ gestrichen
und nach dem Wort ,beziehen* werden die Woarter ,, sowie die Ergebnisse
der Patientenbefragung, die sich auf einen Indexeingriff des Vorjahres sowie
gegebenenfalls auch auf einen langeren Erfassungszeitraum beziehen®
eingeflgt.

b) In Absatz4 Satz2 werden nach dem Wort

.beziehen,” die Worter
,Ergebnisse der Patientenbefragung, die sich auf einen Indexeingriff des
Vorjahres  sowie  gegebenenfalls auch auf einen  langeren
Erfassungszeitraum beziehen," eingefiigt.

8. Dem § 18 wird folgender Satz angeflgt:

.FuUr das erste Erfassungsjahr der Patientenbefragung werden bei fehlenden
Datensatzen nach Anlage Il Buchstabe ¢ keine Vergiutungsabschlage erhoben.”

9. Nach § 18 wird folgender § 19 eingefiigt:

.8 19

Festlegungen zur Durchfiihrung der Patientenbefragung

(1) Die Versendestelle pruft gemaf3 8 7 die von den Datenannahmestellen
Ubermittelten Daten unverziglich.

(2) Zur Durchfihrung der Befragung der Patientinnen und Patienten wird bei der
Versendestelle nach Teil 1 § 11a der Richtlinie
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GKV-SV/PatV DKG/KBV

monatlich guartalsweise

eine Zufallsstichprobe auf Basis der von einer Leistungserbringerin oder einem
Leistungserbringer gemaR Teil1 81 Absatz 6 Nummer 1 und 2 durchgefihrten
Indexeingriffe gezogen. Art und Umfang der Stichprobe sowie die technische
Umsetzung entsprechen den Vorgaben gemanR § 5 Absatz 2.

GKV-SV/PatV KBV/DKG

Die Stichprobenziehung erfolgt jeweils | Die Stichprobenziehung erfolgt jeweils

am 15. Tag eines Monats bis zum 25. Mai, 25. August,
25. November und 10. Marz

bzw. am nachsten darauf folgenden Werktag aus der Grundgesamtheit der im

GKV-SV/PatV DKG/KBV

Vormonat vorherigen Quartal

entlassenen

GKV-SV/DKG/PatV KBV

[keine Ubernahme] bzw. behandelten

Patienten eines Leistungserbringers. Fir jeden Leistungserbringer sind bezogen auf
das gesamte Erfassungsjahr mindestens 200 Patienten in die Stichprobe zu ziehen
bzw. fur die Befragung auszuwéhlen (Stichprobenumfang). Bei Leistungserbringern
mit bis zu 200 Patienten jahrlich, geschétzt anhand der Qualitatssicherungsdaten
des Vorjahres, ist eine Vollerhebung durchzufihren. Die Bundesauswertungsstelle
informiert die Versendestelle jahrlich Uber die Fallzahlen der einzelnen
pseudonymisierten Leistungserbringer. Liegen hierzu zu einem Leistungserbringer
keine Informationen vor, so fuhrt die Versendestelle zunachst eine Vollerhebung
durch und Uuberprift nach Ablauf von drei Monaten anhand der vorliegenden
Fallzahlen, ob eine Stichprobenziehung angezeigt ist.

(3) Die Zuordnung der korrekten Fragebogenversion anhand der Versendedaten,
die Erstellung und der Druck der Befragungsunterlagen gemaR den Vorgaben nach
85 Absatz 2 und die Bereitstellung der verschlossenen, adressierten Kuverts
erfolgen unverziglich nach der Stichprobenziehung. Die Ricksendefrist fur die
Patientinnen und Patienten wird im Anschreiben angegeben und betragt zehn Tage
nach Versendung des Fragebogens.

(4) Die Bundesauswertungsstelle meldet werktaglich die FB-IDs der
eingegangenen Fragebbdgen an die Versendestelle zuriick. Die Versendestelle
gleicht diese Informationen automatisiert mit den Fragebogen-IDs der versendeten
Fragebogen ab zwoélf Tage nach Versand des Fragebogens erstellt die
Versendestelle ein Erinnerungsschreiben (bestehend lediglich aus einem
Anschreiben und dem Informationsblatt) an die Patientinnen und Patienten, von
denen noch kein Fragebogen eingegangen ist und stellt dies zum Versand bereit.
Wenn innerhalb von weiteren zwolf Tagen nach dem Versand des
Erinnerungsschreibens noch kein Fragebogen bei der Bundesauswertungsstelle
eingegangen ist, erstellt die Versendestelle eine weitere Sendung (bestehend aus
Anschreiben, Informationsblatt, Fragebogen, Riicksendeumschlag) und stellt diese
zum Versand bereit.

(5) Die Befragung der Patienten wird in dem Zeitraum zwei Wochen bis zwolf
Wochen nach erfolgtem Indexeingriff durchgefuhrt. Fragebbgen, die nach
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Verstreichen der festgelegten Ausschlussfrist beim Institut nach § 137a SGB V
eintreffen, werden von der Auswertung ausgeschlossen.

(6) Die Ubermittlung der Mapping-Tabelle an die Bundesauswertungsstelle erfolgt
jeweils zum

GKV-SV/PatV KBV/DKG
20. April, 20. Juli, 20. November und | 31. Mai, 31. August, 30. November und
20. Januar 15. Marz

bezogen auf das vorangegangene Quartal. Die Mapping-Tabelle enthalt auch die zu
der jeweiligen Fragebogen-ID gehérenden behandlungsspezifischen Daten und ggf.
Informationen zur Stornierung des entsprechenden fallbezogenen Datensatzes.

(7) Zum Zweck der Vollzahligkeitskontrolle (Soll-Ist-Abgleich) gemaR Teil 1 § 15
Absatz 6 Ubermittelt die Versendestelle jeweils zum

GKV-SV/PatV KBV/DKG
20. April, 20. Juli, 20. November und | 31. Mai, 31. August, 30. November und
20. Januar 15. Méarz

eine Tabelle an die Bundesauswertungsstelle, die die Anzahl der eingegangenen
Patientendatensatze je Leistungserbringerpseudonym und Angaben zu vom

jeweiligen Leistungserbringer stornierten Datensatzen an die
Bundesauswertungsstelle enthalt.

(8)

GKV-SV/PatV KBV

Fir einen Zeitraum von vier Jahren, d.h. von drei | [Keine Ubernahme]
vollstandigen Erfassungsjahren, wird

die

Patientenbefragung erprobt, um die Methoden der
Datenerfassung und der Aufklarung und Bewertung von
Auffalligkeiten und die Riuckmeldung der Ergebnisse an die
Stellen auf Landesebene und die Leistungserbringer zu
optimieren. Gegenstande der Erprobung sind daher
insbesondere die Funktionalitdit und Praktikabilitdt der
Datenerfassung, die Gestaltung der Riickmeldeberichte nach
8 10 und der landerbezogenen Auswertungen nach § 11,
Bewertung und Aufklarung der Auffélligkeiten und die
Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens. Die Erprobung
beginnt mit der Verpflichtung der Leistungserbringer zur
Datenerhebung nach 8 5 Absatz 1. Fir den Zeitraum der
Erprobung werden keine MaRnahmen gemaR Teil 1 § 17
Absatz 4 festgelegt. Die ersten 6 Monate (Juli bis Dezember
2021) dienen der Erprobung der Datenerhebung und des
Datenflusses. Zum ersten vollstandigen Erfassungsjahr
(2022) werden keine Stellungnahmeverfahren nach § 12
durchgefihrt, zum Zweck der Evaluation der Indikatoren und
Ruckmeldeberichte kdnnen die Fachkommissionen jedoch
insbesondere fur auffallige Ergebnisse Ruckmeldungen von
den betroffenen Leistungserbringern einholen. Ab dem
zweiten vollstandigen Erfassungsjahr (d.h. Erfassungs-
jahr 2023  und  Erfassungsjahr 2024)  fuhren  die
Fachkommissionen bei ausreichender Datengrundlage
Stellungnahmeverfahren nach 8 12 durch und empfehlen
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MalRnahmen gemalRl Teil 1 § 17 Absatz 3. Werden im
Zeitraum der Erprobung bei der Bewertung der
Auswertungen Auffalligkeiten erkannt, die einen dringenden
Handlungsbedarf anzeigen, kénnen abweichend von Satz 4
von den Fachkommissionen auch MaRBhahmen gemanR Teil 1
§ 17 Absatz 4 der Richtlinie empfohlen werden. Der G-BA
beauftragt das Institut nach 8 137a SGB V mit der
wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung. Das Institut
nach 8§ 137a SGB V erhebt die hierfur notwendigen
Informationen von den Verfahrensbeteiligten jeweils bis zum
31. Oktober eines jeden Jahres der Erprobung und erstellt fiir
den G-BA auf Basis dieser Informationen jeweils bis zum
15. Januar des Folgejahres einen Bericht. Der G-BA
entscheidet auf Basis dieser Berichte jeweils bis zum
30. April des Jahres der Berichterstellung tiber notwendige
Anpassungen der Richtlinie und der Spezifikationen. Sofern
der G-BA keine andere Entscheidung trifft, endet die
Erprobung mit dem Ablauf des vierten Jahres.

Nach § 19 wird folgender § 20 eingeflgt:

KBV

GKV-SV/ /PatV

§ 20 Begleitende Erprobung Patientenbefragung

(1) Das Instrument der Patientenbefragung wird begleitend
erprobt, um die Methoden der Datenerfassung, der
Bewertung von Auffalligkeiten sowie die Riickmeldung
der Ergebnisse an die Stellen auf Landesebene und die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu
optimieren.

(2) Gegenstande der Erprobung sind daher insbesondere
die Funktionalitat und Praktikabilitat der Durchfiihrung
der Befragung nach § 19, die Gestaltung der
Ruckmeldeberichte nach § 10 und der landerbezogenen
Auswertungen nach § 11 sowie die Bewertung von
Auffalligkeiten.

(3) Die Erprobung beginnt mit der Verpflichtung der
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur
Datenerhebung nach 8§ 5 Absatz 1c unterjahrig im
Erfassungsjahr 2021. Sofern der G-BA keine andere
Entscheidung trifft, endet die Erprobung mit Abschluss
des Erfassungsjahres 2026.

(4) Fur die Dauer der Erprobung werden abweichend von
Teil 1 8 17 und § 12 der Richtlinie Ergebnisse aus
Patientenbefragungen bei Stellungnahmeverfahren in
Folge von Auffélligkeiten der Indikatoren auf Basis der
Leistungserbringer- und Krankenkassendaten (ID 56000
bis ID 56026 Nummer 1 bis 20 der Anlage 1) als
erganzende Hinweise miteinbezogen. Bei
rechnerischen Auffalligkeiten ausschlief3lich der
Indikatoren auf Basis von Patientenbefragungen (ID
56100 bis ID 56118, Nummer 21 bis 39 der Anlage |)

[keine Ubernahme]
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(5)

(6)

wird kein Stellungnahmeverfahren eingeleitet. Zum
Zweck der Evaluation der Indikatoren und
Ruckmeldeberichte kbnnen die Fachkommissionen fir
auffallige Ergebnisse dieser Indikatoren
Ruckmeldungen der Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer einholen.

Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V
mit der wissenschaftlichen Begleitung der Erprobung.
Das Institut nach § 137a SGB V erhebt die hierfir
notwendigen Informationen fir die Erfassungsjahre
2022, 2023 und 2024 jeweils bis zum 31. Oktober eines
jeden Jahres und erstellt fir den G-BA auf Basis dieser
Informationen jeweils bis zum 31. Januar der Jahre
2023, 2024 und 2025 einen Bericht.

Der G-BA entscheidet auf Basis der in Absatz 5
genannten Berichte jeweils bis zum 30. April des Jahres
der Berichterstattung tber notwendige Anpassungen
der Richtlinie und der Spezifikationen. Das weitere
Verfahren der Aufklarung von Auffalligkeiten und
Einleitung von QS-MalRnahmen wird flr die Indikatoren
auf Basis von Patientenbefragungen durch den G-BA
nach Evaluation der Ergebnisse der Erprobungsphase
festgelegt.

11. Der bisherige § 19 wird

GKV-SV/DKG/PatV KBV

§ 20.

§ 21.

12. Der Anlage | werden folgende Indikatoren 21 bis 39 angeftigt:

21

Symptomatische Indikation aus Patientensicht bei elektiver PCI

Indikator-1D
Beschreibung

56100

Der Indikator misst, inwieweit bei den Patientinnen und Patienten vor Durchfiihrung der
PCI eine angemessene symptomatische Indikation durch Angina-pectoris-Beschwerden
oder herzbedingter Luftnot vorgelegen hat.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen vor der elektiven PCI splirbare Symptome wahrnehmen,
sodass eine angemessene symptomatische Indikation aus Patientensicht besteht. Der
Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Indikationsstellung

22 Indikation aus Patientensicht bei elektiver Koronarangiografie

Indikator-ID 56101

Beschreibung

Qualitatsziel

Der Indikator misst, ob die Patientinnen und Patienten dartiber informiert wurden, dass mit
der Herzkatheteruntersuchung festgestellt werden soll, ob ein Stent oder eine Bypass-
Operation bendtigt wird, ob vor der Untersuchung eine Bypass-Operation oder eine andere
Operation oder Eingriff am Herzen geplant war und inwieweit vor der Durchfiihrung der
Koronarangiografie eine Belastung durch Angina-pectoris-Beschwerden oder
herzbedingter Luftnot vorgelegen hat.

Patientinnen und Patienten sollen Uber die Ziele und Folgen der Koronarangiografie
informiert werden (Klarung, ob ein Stent oder eine Bypass-Operation bendtigt wird bzw.
eine Bypass-Operation oder eine andere Operation/Eingriff am Herzen geplant ist, die

7
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damit verbunden ist). AuRerdem sollen Patientinnen und Patienten Symptome
wahrnehmen, sodass eine angemessene Indikation aus Patientensicht abgeleitet werden
kann. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Indikationsstellung

23 RoutinemaRige Terminvereinbarung zur Kontrollkoronarangiografie bei der elektiven
Prozedur

Indikator-1D 56102

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst, ob die Patientinnen und Patienten nach einer elektiven
Koronarangiografie bzw. PCI (isoliert, einzeitig) direkt bei Entlassung einen Termin fiir eine
Koronarangiografie zur routinemafigen Nachkontrolle erhalten haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen unmittelbar nach der Prozedur keinen Termin fiir eine
weitere Koronarangiografie zur routinemagigen Nachkontrolle erhalten. Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Indikatortyp Indikationsstellung

24 Prozessbegleitende Koordination der Versorgung

Indikator-ID 56103

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, inwiefern
die prozessbegleitende Koordination zwischen dem Pflege- und Assistenzpersonal
widerspruchsfrei ablief und inwiefern es Patientinnen und Patienten ermdglicht wurde,
Vertrauenspersonen zu den Gesprachen mit den Arztinnen und Arzten mitzunehmen.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen vom Pflege- und Assistenzpersonal Informationen
erhalten, die mit denen der Arztinnen und Arzte Ubereinstimmen. AufRerdem soll
Patientinnen und Patienten bei Bedarf ermoglicht werden, Angehdrige oder andere
Vertrauenspersonen in Gesprache mit einzubeziehen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

25 Prozessbegleitende Interaktion und Kommunikation des Pflege- und Assistenzpersonals

Indikator-1D 56104

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten dazu,
inwiefern sie prozessbegleitend wertschatzende und positive Erfahrungen in konkreten
Situationen mit dem Pflege- und Assistenzpersonal gemacht haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen einen hdéflichen, respektvollen und zugewandten
Umgang durch das Pflege- und Assistenzpersonal erfahren. AuRerdem soll das Pflege-
und Assistenzpersonal fir die Patientinnen und Patienten bei Bedarf erreichbar sein und
so gut Deutsch sprechen, dass eine Verstandigung mit den Patientinnen und Patienten
moglich ist. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

26 Prozessbegleitende Interaktion und Kommunikation der Arztinnen und Arzte

Indikator-1D 56105

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, inwiefern
sie prozessbegleitend wertschatzende und positive Erfahrungen in konkreten Situationen
mit den Arztinnen und Arzte gemacht haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen einen héflichen und respektvollen Umgang durch die
Arztinnen und Arzte erfahren. Flr die Patientinnen und Patienten sollen Arztinnen und
Arzte bei Fragen erreichbar sein und Informationen sollen verstandlich kommuniziert
werden. Bei der Behandlung der Patientinnen und Patienten sollen Arztinnen und Arzte so
gut Deutsch sprechen, dass eine Verstédndigung mdoglich ist. In dem Beisein von
Patientinnen und Patienten soll nicht Uber sie gesprochen werden, ohne sie
einzubeziehen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

27 Patienteninformation vor der elektiven Prozedur

Indikator-ID 56106

Beschreibung

Qualitatsziel

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten, inwiefern sie
hinreichend Uber den Hintergrund der geplanten Prozedur sowie moglichen Alternativen
und Folgen aufgeklart wurden, sodass sie bewusst der Behandlung zustimmen kdnnen.

Patientinnen  und  Patienten  sollen umfassend (ber die Zielsetzung,
Behandlungsalternativen, die therapeutische Konsequenz, den Ablauf der Prozedur
einschlieBlich zu erwartender Schmerzen, den Ablauf der Nachbeobachtung, die
Moglichkeit eines einzeitigen Eingriffs oder dass es mdglich ist, auf Wunsch eine
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Sedierung zu erhalten, aufgeklart werden. Patientinnen und Patienten sollen die
Gelegenheit haben, Uber eventuelle Angste und Sorgen zu sprechen. Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator
28 Informationen zum Absetzen oder Umstellen der Medikamente vor der elektiven Prozedur
Indikator-ID 56107

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten, inwiefern sie
hinreichend Uber das Absetzen bzw. Umstellen ihrer Medikamente vor der geplanten
Prozedur informiert wurden.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen umfangreich tber den Umgang mit einer bestehenden
Medikation vor der geplanten Prozedur informiert werden (Absetzen oder Umstellen ihrer
Medikation). Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

29 Entscheidungsbeteiligung der Patientinnen und Patienten

Indikator-1D 56108

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, inwiefern
sie in der Vorbereitung einer Koronarangiografie bzw. PCI das Angebot zur Beteiligung
am Entscheidungsprozess erhalten haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen je nach ihrem Bedirfnis in Entscheidungen, die die
Prozedur betreffen, einbezogen werden. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

30 Organisation der Wartezeiten vor der elektiven Prozedur

Indikator-1D 56109

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, wie lange
sie vor der Prozedur im OP-Hemd warten mussten.

Qualitatsziel Die Wartezeit im Patientenhemd vor der Zeit im Herzkatheterlabor soll fiir die Patientinnen
und Patienten niedrig sein. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

31 Interaktion und Kommunikation wahrend der elektiven Prozedur

Indikator-ID 56110

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, wie das
Pflege- und Assistenzpersonal sowie die Arztinnen und Arzte wahrend der elektiven
Prozedur auf die Patientinnen und Patienten eingegangen sind, wie z. B. durch das
personliche Vorstellen der Arztinnen und Arzte oder durch das beruhigende Eingehen des
Pflege- und Assistenzpersonals wéahrend der Prozedur.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen die durchfiihnrende Arztin / den durchfiihrenden Arzt vor
der Prozedur kennenlernen und ihnen soll der Ablauf erklart werden. Das Pflege- und
Assistenzpersonal soll wahrend der Prozedur beruhigend auf die Patientinnen und
Patienten eingehen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

32 Patienteninformation nach der Prozedur

Indikator-1D 56111

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten, inwiefern ihnen
nach der Prozedur die wesentlichen Informationen zur weiteren Versorgung gegeben
worden.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen nach der Prozedur umfassend tiber das Untersuchungs-
bzw. Behandlungsergebnis, die Art und Dauer der Schonung bei Alltagsbelastungen, das
Erkennen von und den Umgang mit Komplikationen und Beschwerden, den
Wiedereinstieg in zuvor abgesetzte Medikamente, sowie Uber die Notwendigkeit der
weiteren medizinischen Betreuung informiert werden. Auf3erdem sollen Patientinnen und
Patienten bei Bedarf Uber Mdoglichkeiten der sportlichen Betatigung und der
Sekundérpravention informiert werden. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

33 Informationen zum Absetzen oder Umstellen der Medikamente nach einer PCI

Indikator-ID 56112




Beschreibung
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Der Qualitatsindikator misst die Angaben der Patientinnen und Patienten, inwiefern sie
hinreichend und umfangreich Uber die Einnahme von Medikamenten nach der Prozedur
informiert wurden.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen umfangreich tber die notwendige Medikation nach der
Prozedur informiert werden (Dauer der Einnahme, Neben- und Wechselwirkungen,
Verhalten bei geplanter oder ungeplanter Unterbrechung, sowie Art und Dosierung der
Medikation). Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

34 Informationen zu Rehabilitationsméglichkeiten und Umgang mit psychischer Belastung bei
dringender bzw. akuter PCI

Indikator-1D 56113

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, inwiefern
sie hinreichend Uber Rehabilitationsméglichkeiten und Hilfe bei psychischer Belastung
nach einer dringenden bzw. akuten PCI informiert wurden.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen bei Bedarf Gber Rehabilitationsmdglichkeiten und Hilfe
bei psychischer Belastung nach einer dringenden bzw. akuten PCI informiert werden. Der
Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

35 Angebot der Medikamentenmitgabe bei einer Entlassung an einem Wochenende oder
Feiertag bei einer PCI

Indikator-1D 56114

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Angabe der Patientinnen und Patienten, inwieweit sie nach
einer PCI bei Entlassung vor Wochenenden oder Feiertagen die bendtigte Medikation bzw.
ein Rezept bei Bedarf mitbekommen haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten, die vor einem Wochenende oder vor einem Feiertag entlassen
worden sind, sollen bei Bedarf die benétigte Medikation oder ein Rezept von dem
entlassenden Leistungserbringer mitbekommen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

36 Unbehandelte Schmerzen in der Nachbeobachtung

Indikator-1D 56115

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Beurteilung der Patientinnen und Patienten, inwieweit sie
in der Nachbeobachtung regelméaRig gefragt wurden, ob sie Schmerzen haben und ob sie
bei Bedarf Schmerzmittel erhalten haben.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen in der Nachbeobachtung nach Schmerzen gefragt
werden und bei Bedarf Schmerzmittel erhalten. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Prozessindikator

37 Sensibilitdtsstérungen an den Gliedmalen der Punktionsstelle

Indikator-1D 56116

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst die Einschatzung der Patientinnen und Patienten, inwieweit
sie zum Zeitpunkt der Befragung noch Sensibilitdtsstérungen an den GliedmafRen der
Punktionsstelle hatten.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen nach der Prozedur keine langerfristigen
Sensibilitdtsstérungen an den GliedmaRen der Punktionsstelle haben. Der Indikatorwert
soll hoch sein.

Indikatortyp Ergebnisindikator

38 Vermeidung behandlungsbediirftiger Hamatome bei der elektiven Prozedur

Indikator-1D 56117

Beschreibung

Der Qualitatsindikator misst, inwieweit die Patientinnen und Patienten nach der elektiven
Prozedur keine behandlungsbedurftigen Hamatome aufweisen.

Qualitatsziel Patientinnen und Patienten sollen nach der elektiven Prozedur Kkeine
behandlungsbedurftigen Hamatome aufweisen. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Indikatortyp Ergebnisindikator

39 Verbesserung der Symptomschwere bei elektiver PCI

Indikator-1D 56118

Beschreibung

10

Der Qualitatsindikator misst, inwieweit bei den Patientinnen und Patienten durch die
elektive PCI eine Verbesserung der Symptomschwere erreicht wurde.




Qualitatsziel

Indikatortyp
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Patientinnen und Patienten sollen nach der elektiven PCI (isoliert oder einzeitig) eine
Verbesserung der Symptomschwere spiren. Der Indikatorwert soll hoch sein.

Ergebnisindikator

13. Der Anlage Il wird folgende Tabelle ¢ angefigt:

.C) Dokumentation beim Leistungserbringer fir die Patientenbefragung

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
Grunde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Basis]
2 Vorgangsnummer, menschenlesbar X X
[Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID [Basis] X X
Versionsnummer [Basis] X
Stornierung eines Datensatzes (inkl.
aller Teildatensatze) X
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Status des Leistungserbringers X X
10 Art der Leistungserbringung X X
11 Verbringungsleistung (Die
dokumentierende und die den X
Eingriff durchfiihrende Einrichtung
sind NICHT identisch) *
12 Name des Leistungserbringers? X
13 Name des erbringenden X
Leistungserbringers?®
14 Ersatzfeld Institutionskennzeichen
der Krankenkasse der X X
Versichertenkarte*
15 GKV-Versichertenstatus® X X
16 Titel® X
17 Nachname” X
18 Vorname?® X
1 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
2 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
3  Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
4 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.
5 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Besonderer Personenkreis® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Der ,Besondere Personenkreis* wird nicht exportiert.
6  Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
7 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
8 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
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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
Grunde
19 Adresszusatz® X
20 StraBe und Hausnummer?° X
21 Postleitzahl! X
22 Wohnort!2 X
23 Institutionskennzeichen X X
24 behandelnder Standort bzw. X
verbringender Standort (OPS)
25 Betriebsstattennummer ambulant X
26 Nebenbetriebsstattennummer X
27 Geschlecht13 X X
28 Aufnahmedatum (stationér) X
29 Entlassungsdatum X
30 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Prozedur]
31 Vorgangsnummer, menschenlesbar X
[Prozedur] X
32 Vorgangsnummer, GUID [Prozedur] X X
33 Versionsnummer [Prozedur] X
34 Wievielte Prozedur wahrend dieses
Aufenthaltes (stationér) bzw. X
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?
35 Datum der Prozedur X X
36 Art der Prozedur X X
37 Gebuhrenordnungsposition (GOP) X
38 Dringlichkeit der Prozedur X X
39 Patient verstorben X
40 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Koronarangiographie]
41 Vorgangsnummer, menschenlesbar X
[Koronarangiographie] X
42 Vorgangsnummer, GUID X
. - X
[Koronarangiographie]
43 Versionsnummer X

9 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
10 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
11 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.
12 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
13 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

1

2

3

4

Daten fur die
Fall-
identifikation

Datenfelder
fur die
Indikator-
berechnung

Datenfelder
fir die Basis-
auswertung

Technische
und
anwendungs-
bezogene
Grinde

[Koronarangiographie]

44

Wert des eindeutigen Bogenfeldes
des Mutterteildatensatzes
[Koronarangiographie]

45

Wievielte diagnostische
Koronarangiographie (mit oder ohne
Intervention) wahrend dieses
Aufenthaltes (stationar) bzw.
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?

46

Operationen- und
Prozedurenschlissel
[Koronarangiographie]*4

47

Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + Registrierkode) [PCI]

48

Vorgangsnummer, menschenlesbar
[PCI]

49

Vorgangsnummer, GUID [PCI]

50

Versionsnummer [PCI]

51

Wert des eindeutigen Bogenfeldes
des Mutterteildatensatzes [PCI]

X X X | X

52

Wievielte PCI wahrend dieses
Aufenthaltes (stationér) bzw.
innerhalb dieses Behandlungsfalls
(ambulant)?

53

Operationen- und
Prozedurenschlissel [PCI] 15

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2021 in Kraft.

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

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

14 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert. Dieses Datenfeld
verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tbermittelt.

15 Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung und wird nicht an die Bundesauswertungsstelle tibermittelt.
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Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der
Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL):

Regelung zur Patientenbefragung in Teil 2

QS PCI

Stand: 07.08.2019 nach Sitzung des Unterausschusses QS

Hinweise:
Dissente Punkte sind gelb markiert.

Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich
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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 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 fir die
vertragsarztliche Versorgung und fiir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich ftr
alle Patientinnen und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden MalRRnahmen der
Qualitatssicherung nach § 135a Absatz 2, § 115b Absatz 1 Satz 3 und 8§ 116b Absatz 4 Satz 4
unter Beachtung der Ergebnisse nach 8 137a Absatz 3 SGB V. Dabei sind die Anforderungen
an die Qualitatssicherung nach 8 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren soweit
wie mdglich einheitlich und sektorentbergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem
ersten Teil die Rahmenbestimmungen fir einrichtungstbergreifende MaRnahmen der
Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und
verfahrenstechnischen Grundlagen, die fir die Umsetzung von sektorspezifischen und
sektorenuibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind.

In Teil 2 der Richtlinie sind die verfahrensspezifischen Festlegungen fur die jeweiligen
Qualitatssicherungsverfahren vorgesehen, die die Grundlage fir eine verbindliche Umsetzung
des jeweiligen Qualitatssicherungsverfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Zu den Regelungen im Einzelnen:
§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens
Zu Absatz 3:

Die Gegenstande und Ziele des Verfahrens wurden um die spezifischen Qualitatsaspekte und
Qualitatsziele ergénzt, die mittels der Patientenbefragung adressiert werden sollen. Diese
Qualitdtsaspekte und -ziele ergeben sich aus dem Abschlussbericht des IQTIG zur
Entwicklung der Patientenbefragung QS PCI vom 15.12.2018.

DKG GKV-SV/KBV/PatV

Zu Buchstabe d bis f: [keine Ubernahme]

§3 Begrindung der Vollerhebung
Zu Absatz 2:

Im neuen Absatz 2 wird nun abweichend von Absatz 1 festgelegt, dass fur die
Patientenbefragung eine Stichprobe gezogen wird, da die in Absatz 1 genannten
methodischen Grinde fir eine Vollerhebung hier nicht zutreffen. Die Indikatoren der
Patientenbefragung PCI adressieren generell keine Themen, die nur sehr wenige Patientinnen
und Patienten betreffen. Ebenso werden keine Sentinel Events (seltene, schwerwiegende
Ereignisse) einbezogen.  Stichprobenumfang und  Vorgehensweise bei  der
Stichprobenziehung werden gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 g vom Institut nach § 137a SGB V
(bzw. dem IQTIG) vorgegeben.

Den Empfehlungen des IQTIG zur Stichprobenziehung folgend (siehe Bericht vom
15.12.2018) wird ein nach Fallzahl des einzelnen Leistungserbringers differenziertes
Verfahren festgelegt und von der Versendestelle umgesetzt.
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KBV/DKG/PatV GKV-SV

Den Berechnungen des IQTIG nach sind fur | Auf Basis der Power-Analyse
jeden Leistungserbringer mindestens 67 | (Berechnungen zum Verhéaltnis zwischen
ausgeflllte, gultige Fragebtgen erforderlich, | Fallzahl, Indikatorwert und Teststarke),
um  statistisch  signifikante  Indikator- | wurde gezeigt, dass ca. 67 ausgefiillte,
ergebnisse zu berechnen. gultige Fragebdgen pro Leistungserbringer
erforderlich sind, um statistisch signifikante
Abweichungen vom Referenzbereich
nachzuweisen (Bsp. gemessener
Indikatorwert von 85 von 100 Punkten und
Referenzwert von 95 von 100 Punkten, d.h.
eine moderate Abweichung vom
Referenzwert).

Um diesen Ricklauf zu erzielen missen ca. 200 Patienten angeschrieben werden. Daraus
leitet sich ab, dass bei Leistungserbringern mit bis zu 200 Fallen im Jahr eine Vollerhebung zu
erfolgen hat, wahrend bei Leistungserbringern mit mehr als 200 Fallen im Jahr eine
Stichprobenziehung gentgt und aus Effizienzgrinden auch vorzuziehen ist.

8§85 Festlegung der zu erhebenden Daten
Zu Absatz 1:

Buchstabe c: Die Streichung ergibt sich durch die aktuelle Einfliihrung der Patientenbefragung
in das Verfahren QS PCI.

Zu Absatz 2:

GKV-SV

Um die Patientenbefragung umsetzen zu konnen, sind technische Vorgaben und
Softwarespezifikationen auch fiir die Erhebung und Ubermittlung der erforderlichen Daten
fur Patientenbefragungen und fir die softwaregestitzte Auswahl der zu befragenden
Patientinnen und Patienten (Stichprobenziehung) aus der Grundgesamtheit der bei der
Versendestelle eingegangenen Datenséatze erforderlich und vom Institut nach § 137a SGB V
zu entwickeln. Dies gilt ebenso fur Vorgaben zu den Befragungsunterlagen selbst (z.B.
Layout), die entscheidend u.a. fir das automatische Einlesen von Fragebégen sind.

8§89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

Die Streichung in Satz 1 Buchstabe c ergibt sich durch die aktuelle Einfihrung der
Patientenbefragung in das Verfahren QS PCI.

In Satz 4 wurde unter Buchstabe c¢ erganzt, welche Inhalte bezogen auf die
Patientenbefragungsdaten in den Ruckmeldeberichten und in den Auswertungen fir die
Landesarbeitsgemeinschaften enthalten sein sollen. Grundsatzlich beziehen sich die
Auswertungen zu den Patientenbefragungen auf die Daten des Vorjahres. Bei
Leistungserbringern mit kleinen Fallzahlen kann der Bezugszeitraum fir die
Indikatorenauswertungen und Kennzahlen auf

GKV-SV KBV

einen langeren Erfassungszeitraum einen langeren Erfassungszeitraum

(z.B. das Vorvorjahr)

ausgedehnt werden, um statistisch aussagekraftige Ergebnisse zu erzielen. Mal3geblich
hierfir ist die Einschatzung der Bundesauswertungsstelle, die bei der Entscheidung die

3
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Fallzahl des Leistungserbringers pro Jahr, Anzahl gultiger Fragebtgen (Rucklauf),
Substichprobenumfange (Grundgesamtheit bezogen auf die einzelnen Indikatoren),
Indikatorergebnisse und Datenschutz zu beriicksichtigen hat.

Fur Rickmeldeberichte an die Leistungserbringer und fiir die Auswertungen fir die
Landesarbeitsgemeinschaften gilt, dass analog zu den strukturierten Qualitatsberichten der
Krankenhauser eine Berechnungsgrundlage von mindestens vier Fallen
(Substichprobenumfang) fir die leistungserbringerbezogene Berechnung und Auswertung
eines Indikators, einer Kennzahl oder eines Items vorausgesetzt wird. Dies ist erforderlich um
die Anonymitat der Patienten und ihrer Angaben im Fragebogen zu wahren. Es darf den
einzelnen Leistungserbringern nicht moglich sein, anhand der Auswertungen auf die Identitat
der befragten Patientinnen und Patienten schlieRen zu kénnen. Hierdurch wird ein geschutzter
Rahmen fir die Befragung geschaffen, der es Patienten erst ermdglicht, von ihren Erfahrungen
zu berichten ohne unter dem Risiko zu stehen, sich fur ihre Antworten im Fragebogen
rechtfertigen zu missen. Methodisch betrachtet wird somit Verzerrungen durch Effekte
»S0zialer Erwiinschtheit* vorgebeugt.

810 Ruckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie
Zu Absatz 3:

Die Erganzung stellt klar, dass die Zwischenberichte keine Auswertungen zu
Stichprobenbeschreibungen, Indikatoren, Kennzahlen oder Items zu den Daten aus
Patientenbefragungen enthalten, sondern lediglich Angaben zur Anzahl der Ubermittelten
Datensatze. Grund hierfir ist, dass die quartalsweisen Stichprobenumfange zu klein fir
aussagekraftige Auswertungen sind.

Die Auswertungen zur Vollzahligkeit unter Absatz 2 Satz 1 Buchstabe a im Rahmen des
jahrlichen Rickmeldeberichts und der Auswertungen fir die Landesarbeitsgemeinschaften

GKV-SV KBV/DKG/PatV
nach § 11 Absatz 2 [keine Ubernahme]

umfassen bei der Patientenbefragung im Unterschied zu den Daten aus QS-Dokumentationen
und den Sozialdaten nicht nur Informationen zum Verhaltnis Ist und Soll der zu liefernden
Datensatze, sondern auch zur leistungserbringerbezogenen Ricklaufquote sowie zur
Rucklaufquote im Vergleich der Bundeslander und bundesweit.

GKV-SV KBV/DKG/PatV

Zu den Auswertungen zur Vollzéhligkeit | [keine Ubernahme]
gehdren auch Angaben zur Reprasentativitat
der ausgewerteten Fragebogen.

8§16 Datenlieferfristen
Zu Absatz la:

GKV-SV/PatV

KBV/DKG

Die abweichende  Datenlieferfrist st
methodisch begrindet und impliziert, dass
die Dokumentation und der Export der fur die
Patientenbefragung erforderlichen Daten
von den bisher in der Qualitatssicherung
Ublichen i.d.R. vierteljahrlichen
Datenlieferungen abgekoppelt wird.

Fur die Datenlieferung der Dokumentation

fur die Patientenbefragung von den
Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringern an die

Datenannahmestelle bzw. die Weiterleitung
an die Versendestelle besteht abweichend
von der ca. einjahrigen Korrekturfrist fir die
QS-Dokumentation eine funftagige
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Gemal aktuellen wissenschaftlichen
Studien und den Ergebnissen des Pretests
fur die Befragung QS PCl nimmt die
Erinnerungsleistung mit  wachsendem
Abstand zum interessierenden Ereignis ab.

Fehlende Erinnerungsleistung zeigte sich
durch  zunehmende Anzahl fehlender
Antworten, insbesondere bei elektiven
Eingriffen, die als weniger einschneidend
empfunden werden. Hinzu kommen uber-
schneidende Ereignisse, die mit
zunehmendem Abstand zur Prozedur die
Erinnerungen Uberlagern kénnen (z. B. eine
Bypass-OP nach der diagnostischen
Koronarangiografie). Daher sind kurze
Erinnerungszeitrdume anzustreben.

Eine monatliche Datenlieferung fihrt zu
wesentlich kirzeren Erinnerungszeitraumen
und weniger Heterogenitat der
Erinnerungszeitrdume zwischen den
Befragungsteilnehmern. Postlaufzeiten und
Erinnerungsschreiben miteingerechnet kann
durch die monatliche Datenlieferung der
maximale empfohlene Erinnerungszeitraum
von 12 Wochen gewaéhrleistet werden. Bei
einer quartalsweisen Lieferung fluhrte
hingegen zu fir viele Patienten wesentlich
langeren  Erinnerungszeitrdumen.  Dies
resultierte wiederum in einer schlechteren
Beantwortbarkeit der  Fragen, mehr
fehlenden Antworten, in einer sinkenden
Rucklaufquote und somit in
Validitatseinbul3en der Befragungsdaten
insgesamt. Als Folge geringerer
Rucklaufquoten  missten zudem die
leistungserbringerbezogenen
Stichprobenumfange erhéht werden, um die
Auswertbarkeit der Daten zu sichern.

Um den angestrebten kurzen Erinnerungs-
zeitraum zu erreichen, muss der Fluss der
Daten von den Leistungserbringerinnen und

Leistungserbringern zZu den
Datenannahmestellen und weiter zur
Versendestelle einschlief3lich der

Datenprifungen so schnell wie mdglich
erfolgen. Aufgrund der weitestgehend
automatisierten Verarbeitung der Daten ist
dies innerhalb von ein bis zwei Werktagen
maglich.

Es wurde eine 7-tdgige Korrekturfrist
eingerdumt, um Fehlermeldungen, die als
Ergebnis der Prifungen der DAS und
insbesondere der Versendestelle bei den
Leistungserbringern eingehen, auswerten

Korrekturfrist. Die Datenlieferung  der
Dokumentation fur die Patientenbefragung
kann  nur nach  Abrechnung  der
dokumentationspflichtigen  Leistung und

daher quartalsweise und gemeinsam mit der
QS-Dokumentation  erfolgen, da der
Mehraufwand durch eine zusatzliche bzw.

Doppeldokumentation nicht angemessen
und somit gegenuber den
Leistungserbringerinnen und

Leistungserbringern nicht zu rechtfertigen
ist. Des Weiteren sind bei einer getrennten
und  vorzeitigen  Dokumentation  mit
abweichend Ubermittelten, far die
Auswertung der Indikatoren relevanten
Informationen und einer fehlerhaften
Sollstatistik zu rechnen, was unbedingt
vermieden werden sollte.
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und Kkorrigierte Datensétze Ubermitteln zu
konnen. Die kurze Korrekturfrist erscheint
ausreichend, da der Versendedatensatz
relativ klein ist, da Datenprifungen bereits
beim Datenexport durchgefiihrt werden und
da die Datenprifungen und Erstellung von
Datenflussprotokollen bei allen Empfangern
automatisiert in sehr kurzer Zeit erfolgen.

8§17 Fristen fur Berichte
Zu Absatz 1 und Absatz 4

Die Erganzung ist erforderlich, da die jahrlichen Rickmeldeberichte an die LAGen und die
Leistungserbringer ebenso wie der Bundesqualitatsbericht nun zusatzlich die Ergebnisse der
Patientenbefragung enthalten. Grundsatzlich beziehen sich die Auswertungen auf die
Indexeingriffe des Vorjahres, wie auch im Falle der Indikatoren aus QS-Dokumentationen und
Sozialdaten. Hiervon kann flr einzelne Leistungserbringer abgewichen werden und ein
langerer Erfassungs- bzw. Auswertungszeitraum gewahlt werden, wenn die jahrliche Fallzahl
des Leistungserbringers sehr klein ist (vgl. § 9 Absatz 2 Buchstabe c).

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

KBV

Das Instrument der Patientenbefragung wird hier erstmalig in der sektorentibergreifenden
Qualitatssicherung eingefuhrt. Ergédnzend zu dem bekannten Datenfluss der DeQS-RL
missen nun Ubertragungswege und Schnittstellen mit der noch zu benennenden
Versendestelle nach Teil 1 § 1la implementiert werden und die Durchfihrung von
Datenlieferung nach 8§ 16 Absatz sowie 8§ 19 etabliert werden. Es wird daher festgelegt, dass
fur das erste Erfassungsjahr noch keine Vergutungsabschlage fur dokumentationspflichtige,
aber nicht dokumentierte Daten der Anlage Il Buchstabe c erhoben werden.

819 Festlegungen zur Durchfihrung der Patientenbefragung
Zu Absatz 1:

Die Versendestelle muss die eingehenden Daten unverziglich prifen, da ein méglichst kurzer
zeitlicher Abstand zwischen Eingriff und Fragebogenversendung fur die Validitat der
Befragungsdaten, fir die Optimierung des Rulcklaufs und somit insgesamt flr eine gute
Belastbarkeit der Indikatorergebnisse erforderlich ist.

GKV-SV DKG/KBV/PatV

Im Falle fehlerhafter Daten ermdglicht das | [keine Ubernahme]
Datenflussprotokoll an die Absender eine
Korrekturlieferung innerhalb von maximal 7
Tagen (siehe § 16 Absatz 1a Satz 3).

Eine detaillierte Beschreibung des allgemeinen Datenflusses fir Daten im Rahmen von
Patientenbefragungen ist in der erg&nzten Anlage zu Teil 1 der Richtlinie zu finden.

Zu Absatz 2:

Gemal § 299 Absatz 4 SGB V ist festgelegt, dass die Stichprobenziehung, d.h. die Auswahl
der zu befragenden gesetzlich versicherten Patientinnen und Patienten durch die zentrale

6
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Versendestelle zu erfolgen hat. Im Fall der Patientenbefragung PCI empfiehlt das IQTIG eine
Zufallsstichprobe zu ziehen, so dass im Rahmen der Auswertung inferenzstatistische Schlisse
auf die Grundgesamtheit aller Patientinnen und Patienten im QS-Verfahren PCI ermdglicht
werden.

Erinnerungszeitraum zu begriinden. Analog
zu der unverziglichen Datenverarbeitung
auf dem Weg zur Versendestelle miissen die

GKV-SV KBV
Die monatliche Ziehung ist mit der | Analog Zu der unverziglichen
Orientierung an einem kurzen | Datenverarbeitung auf dem Weg zur

Versendestelle missen die Daten auch in
der Versendestelle unverziglich, d.h. am
Tag des Eintreffens der Daten bis zum

Daten auch in der Versendestelle | folgenden Werktag, verarbeitet werden
unverzuglich, verarbeitet werden | (Stichprobenziehung, Druck und
(Datenannahme und —prifung, nach Ende | Bereitstellung zum Versand), um zu
der Korrekturfrist unverzigliche | gewahrleisten, dass die
Stichprobenziehung, Druck und | Befragungsunterlagen die Patientin oder den
Bereitstellung zum Versand), um zu | Patienten schnellstmdglich erreichen.
gewabhrleisten, dass die

Befragungsunterlagen die Patientin oder den
Patienten schnellstméglich erreichen.

Die Stichprobenziehung wird durch den vom IQTIG bereitgestellten Algorithmus
softwaregestiitzt durchgefiihrt. Anderungen am Algorithmus miissen, da sie Bestandteil der
Spezifikation sind, vom G-BA beschlossen werden; sie kdnnen jedoch auch kurzfristig und
unterjahrig erfolgen da sie nicht die Spezifikation fir die Leistungerbringerinnen und
Leistungserbringer betreffen.

Mithilfe von wissenschaftlichen Fallzahlberechnungen empfiehlt das IQTIG einen jahrlichen
Stichprobenumfang von ca. 200 Patientinnen oder Patienten je Leistungserbringer oder
Leistungserbringerin, um aussagekraftige Indikatorergebnisse berechnen zu kénnen

GKV-SV DKG/KBV/PatV
(siehe § 3). [keine Ubernahme]

Bei Leistungserbringerinnen oder Leistungserbringern mit jahrlichen Fallzahlen von bis zu 200
Patienten, geschatzt anhand der Fallzahlen aus den QS-Daten des Vorjahres, folgt daraus,
dass eine Vollerhebung erforderlich ist. Das IQTIG teilt der Versendestelle jeweils vor Beginn
des Erfassungsjahres mit, bei welchen Leistungserbringerpseudonymen eine Stichprobe zu
Ziehen ist und bei welchen eine Vollerhebung durchgefihrt wird. Bei Leistungserbringern oder
Leistungserbringerinnen, zu denen keine Informationen lber Fallzahlen aus dem Vorjahr
vorliegen, wird durch die Versendestelle grundsatzlich eine Vollerhebung begonnen und nach
drei Monaten anhand der Anzahl der eingegangenen Patientendatensatze iber eine
Stichprobenziehung entschieden.

GKV-SV/DKG/PatV

Der Algorithmus zur Stichprobenziehung
gewabhrleistet weiterhin, dass Patientinnen
und Patienten mit mehreren
Indexbehandlungen innerhalb kurzer Zeit bei
demselben Leistungserbringer oder
derselben Leistungserbringerin, oder mit
mehreren Prozeduren innerhalb desselben
Behandlungsfalls nicht mehrmals befragt
werden. In solchen Fallen erfolgt eine
Zufallsauswahl desjenigen Indexeingriffs,
auf den sich der Fragebogen dann bezieht.

KBV

[keine Ubernahme]




Zu Absatz 3:
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Im Fall der Patientenbefragung PCI wurden drei Fragebogenversionen entwickelt (isolierte

PCI, isolierte Koronarangiographie, Koronaran

iographie und PCI).

GKV-SV

KBV

Anhand der zur jeweiligen Fragebogen-ID
Ubermittelten behandlungsspezifischen
Daten (u.a. Art des Eingriffs, Dringlichkeit;
Datum des Eingriffs) wahlt die
Versendestelle automatisiert die korrekte
Fragebogenversion aus und erstellt das
Anschreiben mit  dem individuellen
Rucksendedatum (10 Tage nach

Anhand der zur jeweiligen Fragebogen-ID
Ubermittelten behandlungsspezifischen
Daten (u.a. Art des Eingriffs, Dringlichkeit;
Datum des Eingriffs) wahlt die
Versendestelle automatisiert die korrekte
Fragebogenversion aus und erstellt das
Anschreiben mit  dem individuellen
Rucksendedatum

versendung). (14 Tage nach Versendung).

Bezogen auf Inhalt und Gestaltung der
Befragungsunterlagen sind die
wissenschaftlich begrindeten Vorgaben des
IQTIGs zu erfullen, daher befinden sich
Muster der jeweiligen Dokumente in den
Anlagen zu dieser themenspezifischen
Bestimmung.

Um den Schutz der personenbezogenen Daten zu gewéhrleisten werden die
Befragungsunterlagen von der Versendestelle dem Postdienstleister in bereits verschlossenen
Umschlagen Ubergeben, die zudem keinerlei Hinweise auf den Inhalt der Sendung enthalten.
Der beiliegende Riicksendeumschlag ist bereits freigemacht, so dass der Befragten oder dem
Befragten keine Kosten entstehen. Die Anonymitat der Befragung wird dadurch gesichert,
dass der Fragebogen keinerlei Hinweise auf die Identitat des Befragten oder der Befragten
enthalt, sondern mit einer zufalligen Fragebogen-ID gekennzeichnet wird, und dass der
Rucksendeumschlag lediglich mit der Adresse der Bundesauswertungsstelle (IQTIG) bedruckt
ist.

Zu Absatz 4:

Um die Anzahl der ausgefilliten Fragebdgen zu erhéhen, wird gemaf den Empfehlungen des
IQTIG ein gezieltes Erinnerungsverfahren etabliert.  Hierbei  Ubermittelt  die
Fragebogenannahmestelle beim IQTIG kontinuierlich alle Fragebogen-1Ds der eingegangenen
Fragebdgen an die Versendestelle. Die Versendestelle gleicht die IDs der eingegangenen
Fragebogen mit den IDs der versendeten Fragebdgen automatisiert ab und erstellt bei
fehlendem Rucklauf Erinnerungsschreiben, ohne den Fragebogen erneut beizulegen. Ist nach
Ablauf der Rucksendefrist weiterhin kein Fragebogen eingegangen, wird ein weiteres
Erinnerungsschreiben, nun mit Fragebogen und Rucksendeumschlag, versendet.

Zu Absatz 5:
Aus den wissenschaftlich begrindeten Empfehlungen des IQTIG zu Erinnerungszeitrdumen
und den damit zusammenhangenden Datenliefer- und —verarbeitungsfristen bei

Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern, Datenannahmestellen und Versendestelle
und den individuellen Riicksendefristen fiir die Befragten ergibt sich ein Befragungszeitraum
von insgesamt 2 bis 12 Wochen nach dem Indexeingriff. Mit der von der
Bundesauswertungsstelle empfohlenen Ausschlussfrist von 12 Wochen nach Eingriffsdatum
fur eingehende Fragebodgen (ca. 5 Wochen nach Erstversand des Fragebogens) wird die
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Validitat und Vergleichbarkeit der Antworten durch in etwa homogene Erinnerungszeitraume
gesichert.

Zu Absatz 6:

Die Versendestelle Ubermittelt der Bundesauswertungsstelle quartalsweise die fur die
Auswertung bengétigten Daten zu jeder Fragebogen-1D, bezogen auf das vergangene Quartal.
Informationen zu stornierten Fallen dienen der Bundesauswertungsstelle dazu, die
betreffenden Fragebdgen aus der Auswertung auszuschliel3en.

Zu Absatz 7:

Die von der Versendestelle an die Bundesauswertungsstelle zu Gbermittelnden Informationen
zu den Anzahlen der empfangenen Datensatze je Leistungserbringer und Angaben zu den
jeweils stornierten Datensatzen dienen zum einen zur Vollzahligkeitskontrolle im Sinne der
Kontrolle der Dokumentationspflicht der Leistungserbringer, aber auch zur Angabe der
Anzahlen der uUbermittelten Datensatze im Rahmen der quartalsweisen Rickmeldeberichte
gemal 8§ 10 der themenspezifischen Bestimmung.

Zu Absatz 8:

GKV-SV KBV

Die Patientenbefragung fir das QS-Verfahren Koronarangiografie | [keine Ubernahme]
und PCI ist die erste Patientenbefragung im Rahmen der
gesetzlichen Qualitatssicherung des G-BA nach § 136 Absatz 1
Satz1l Nummerl. Es werden erstmals Befragungsdaten fir
Qualitatsindikatoren zum Zweck des Einrichtungsvergleichs und der
Unterstitzung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses durch
Ergebnisrickmeldungen, qualitatsférdernde oder ggf. auch
regulative Malinahmen, genutzt werden. Die gesetzliche
Quialitatssicherung wird somit um eine weitere Datenquelle erganzt.

Ihre Implementierung im bundesweiten Routinebetrieb erfordert
einen neuen Datenfluss unter Einbindung einer Versendestelle und
Datenlieferfristen, die von den bisherigen quartalsweisen bis
jahrlichen Lieferfristen abweichen. Diese technischen Aspekte der
Patientenbefragung kdnnen bei allen am Datenfluss Beteiligten zu
anfanglichen Umsetzungsschwierigkeiten fuhren. Dariiber hinaus
erfordert die Einflhrung der Patientenbefragung auch, dass sich die
zustandigen bewertenden und administrierenden Stellen auf Landes-
und Bundesebene (Fachkommissionen, LAGen, Expertengremium),
das IQTIG als Bundesauswertungsstelle und Berichterstatter sowie
nicht zuletzt die Leistungserbringer selbst als Adressaten der
Richtlinie auf den Umgang mit den befragungsbasierten Ergebnissen
als neuem Teil des etablierten Verfahrens PCI einstellen. Dem soll
mit einer vierjahrigen, gestuften Einfihrungs- und Erprobungsphase
Rechnung getragen werden.

Die wahrend der schrittweisen Implementierung und Integration der
Befragungsdaten in den Routinebetrieb gesammelten Erfahrungen
sollen systematisch erfasst und ausgewertet werden. Daher soll
diese Einfuhrungsphase soll vom Institut nach 8§ 137a SGB V
begleitend evaluiert werden.
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Der Ablauf der Einfihrungsphase gestaltet sich wie folgt:

Die ersten 6 Lieferzyklen (Juli bis Dezember 2021) sollen primér dazu
dienen, die Funktionalitdét und Praktikabilitit des Datenflusses zu
erproben. Die Ergebnisse werden in den Rickmeldeberichten
entsprechend als orientierend dargestellt.

Die Auswertungen des ersten vollstandigen Erfassungsjahres (EJ
2022) sollen keine obligatorischen Stellungnahmeverfahren im Sinne
von 8 12 bei auffélligen Ergebnissen nach sich ziehen. Obgleich die
Iltems und Indikatoren der Patientenbefragung den methodischen
Grundlagen des IQTIG entsprechend so entwickelt wurden, dass aus
ihnen aussagekraftige leistungserbringerbeziehbare Ergebnisse
resultieren und der G-BA erwartet, dass das Stellungnahmeverfahren
nach § 12 grundsatzlich unabhangig von der jeweiligen Datenquelle
fur alle Indikatoren anwendbar ist, so kdnnen doch auch fir dieses
Erfassungsjahr noch Einschrankungen der Datenqualitat erwartet
werden, die beim Umgang mit den Ergebnissen berlcksichtigt
werden missen. Gleichwonhl soll den Beteiligten
(Leistungserbringern, Fachkommissionen, LAGen und IQTIG)
Gelegenheit gegeben werden, anhand der Ergebnisse Erfahrungen
bezogen auf die Validitat der Indikatoren, die Funktionalitat der
Ruckmeldeberichte und der landerbezogenen Auswertungen sowie
die Bewertung und Aufklarung von Auffalligkeiten zu sammeln.
Hierfir sollen die Landesfachkommissionen und LAGen
Ruckmeldungen von Leistungserbringern mit auffalligen oder auch
ggf. mit besonders guten Ergebnissen einholen.

Fur das zweite und dritte vollstandige Erfassungsjahr (2023 und
2024) sollen, sofern die Datengrundlage (d.h. bundesweite
Datenbasis zur Berechnung von perzentilbasierten
Referenzbereichen und leistungserbringerbezogene Stichproben)
ausreichend ist, Stellungnahmeverfahren gemaf 8§ 12 durchgefuhrt
und - wenn angezeigt - MalRhahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 von
den Fachkommissionen empfohlen werden. Diese Stufe der
Implementierung dient also zusatzlich dazu, die Festlegung und
Administrierung von geeigneten qualitatsfordernden Mal3nahmen zu
erproben und wissenschaftlich zu begleiten.

Die Einfihrungs- und Erprobungsphase endet mit dem Abschluss der
Stellungnahmeverfahren und MalRhahmen zum dritten vollstéandigen
Erfassungsjahr (EJ 2024), spatestens jedoch mit Ablauf des Jahres
2025. Auch wenn die Bewertung der Ergebnisse der ersten drei
vollstdndigen Erfassungsjahre vorrangig der Evaluation der
Patientenbefragung dient, knnen bei Vorliegen von Belegen uber
schwerwiegende einzelne Missstande Mallnahmen der Stufe 2
gemal Teil 1 8§ 17 Absatz 4 von der LAG beschlossen werden. Dies
ist insbesondere bei unzureichender Vollzahligkeit der
Datenlieferungen denkbar, sofern diese vom Leistungserbringer zu
verantworten ist.

Der G-BA beauftragt das Institut nach § 137a SGB V mit der
formativen Evaluation. Das bedeutet, dass das Institut begleitend zur
Implementierung der Patientenbefragung zu geeigneten Zeitpunkten
Informationen bei allen relevanten Beteiligten einholen muss (v.a.
LAGen, Datenannahmestellen, Softwareanbieter, Versendestelle,
Vertreter der Leistungserbringer). Es erstellt fir den G-BA jeweils
zum 15. Januar der Jahre 2022, 2023 und 2024 einen Bericht zur
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formativen  Evaluation. Dieser dient als Grundlage fir
Entscheidungen des G-BA, erforderlichenfalls die Richtlinie und die
Spezifikation zu andern und z.B. Inhalte und Zeitschiene der
Einfuhrungsphase  anzupassen. Der letzte  Bericht im
Einfuhrungszeitraum zum 15. Januar 2025 soll ein Abschlussbericht
i.S. einer summativen Evaluation sein. N&heres zur Evaluation der
Einfuhrung der Patientenbefragung legt der G-BA in seiner
Beauftragung fest.

KBV

GKV-SV/ PatV

§ 20 Begleitende Erprobung der Patientenbefragung

Zu Absatz 1 und 2:

Das Instrument der Patientenbefragung wird erstmalig im Rahmen der
gesetzlichen QS des G-BA eingefihrt. Hierfir missen ausgedehnte
Anpassungen der etablierten Verfahrensablaufe und Datenfliisse der
DeQS-RL und des Verfahrens QS PCI eingefuhrt und umgesetzt
werden. Diese sind in Teil 1 § 13, § 14, § 15, in der Anlage zu Teil 1
sowie in dem neu eingebrachten 8 19 der Themenspezifischen
Bestimmungen zu QS PCI beschrieben. Insbesondere wird die
Beauftragung einer Versendestelle nach Teil 1 811a und deren
Integration in die Ablaufe und Strukturen der QS erstmalig
durchgefuhrt. Gegenstand der Erprobung sind aus diesem Grunde
insbesondere die Funktionalitat und Praktikabilitat der Datenerhebung
und Durchfihrung der Patientenbefragung. Ob es sich bei der
Patientenbefragung um ein wirksames Instrument zur Messung von
Qualitat handelt und welche Aussagekraft Ergebnissen zukommt, soll
ebenfalls in der Erprobungsphase eruiert werden. Insbesondere soll
geklart werden, ob MaRnahmen nach § 137 SGB V ausschliel3lich
basierend auf Auffélligkeiten aus einer Patientenbefragung
durchgefihrt werden konnen oder ob das Instrument der
Patientenbefragung — wie in § 137a Absatz 3 Nummer 1 SGB V
formuliert - als ,ergdnzende Module* zu den Ergebnissen aus anderen
Datenquellen weiterentwickelt und eingesetzt werden sollen. Die
Erprobung und Optimierung dieses Instrumentes in Bezug auf die
verschiedenen in Absatz 2 aufgefiihrten Aspekte muss auf der Basis
der neu erhobenen Daten und unter Mitwirkung aller Beteiligter
(insbesondere Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, der
LAGen sowie der Versendestelle) erfolgen. Insbesondere fir das
Verfahren in der Versendestelle sind festgelegten Fristen,
Datentbertragungen und die Ausldsung der Stichprobe zu prifen und
ggf. anzupassen.

Zu Absatz 3

Der Erprobungszeitraum wird mit Beginn der Datenerhebung nach §
§ Absatz 1c beginnen, ein unterjahriger Beginn wird angenommen.
Die Erprobungsdauer wird entsprechend festgelegt, um die in Absatz
5 beschriebene Evaluationsberichte des IQTIG auf eine ausreichende
Daten- und Erfahrungsgrundlage durchfiihren zu kénnen sowie dem
G-BA unter Bericksichtigung aller durch die Verfahrensordnung und
der Richtlinie vorgegeben Fristen einen ausreichenden Zeitraum zur
Bewertung der Evaluation und Durchfiuhrung von
Richtlinienanpassungen zu geben. Die Lange der Erprobungszeit ist
im Wesentlichen durch die Vorlaufzeiten der
Spezifikationserstellungen  begrindet. Eine Evaluation des

[keine Ubernahme]
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Erfassungsjahres 2022 liegt dem G-BA Anfang 2023 vor. Eine
Anpassung der Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2024 auf Basis
dieses Evaluationsberichtes ist zu diesem Zeitpunkt nicht mehr
moglich. Anderungen flieRen erst in den folgenden Zyklus zum
Erfassungsjahr 2025 ein.

Zu Absatz 4.

Die vorgesehene Aussetzung der Regelungen von Teil 1 § 17 soll
deutlich machen, dass aufgrund des innovativen Charakters des
Instrumentes der Patientenbefragung in dem Erprobungszeitraum
Ergebnisse der genannten Indikatoren ggf. noch nicht ausreichend
belastbar sind, um ein Stellungnameverfahren oder gezielt bestimmte
weitergehenden QS Maflinahmen der Stufe 1 und 2 gemafd Teil 1 § 17
alleine auf der Basis von Patientenbefragungsindikatoren vorgeben
zu koénnen. In diesem Zusammenhang ist besonders zu
berticksichtigen, dass Ergebnisse aus Patientenberatung keine
Aussage bezogen auf den jeweiligen Einzelfall treffen kénnen und
somit die Aufklarung von rechnerischen vs. tatsachlich vorliegenden
Auffalligkeiten im Rahmen eines Stellungnahmeverfahrens in Frage
gestellt werden muss, bzw. der Umgang mit diesen
Rahmenbedingungen erst  durch Erfahrungen in der
Versorgungsrealitdt gewonnen werden konnen. Leistungserbringer
und — Erbringerinnen sollen in einem Austausch mit der LAG treten
um diese Erfahrungen erlangen zu konnen. Bei festgestellten
rechnerischen Auffélligkeiten in den bereits etablierten Indikatoren
des Verfahrens sollen in den daraus resultierenden
Stellungnahmeverfahren die Ergebnisse der Patientenbefragung
miteinbezogen werden.

Zu Absatz 5

Die wissenschaftliche Begleitung der Erprobungsphase ist Aufgabe
des Instituts nach 8 137a SGB V. Absatz 5 sieht vor, dass der G-BA
das Institut nach 8§ 137a SGB V entsprechend beauftragt. In dem
Auftrag sind die konkreten Aufgaben der wissenschaftlichen
Begleitung weiter zu spezifizieren. Die Erfassungsjahre 2022 bis 2024
wurden fir die Evaluation festgelegt, um Daten und Ergebnisse
adaquat analysieren und bewerten zu kénnen. Die Evaluation des
ersten Erfassungsjahres entfallt, da von einem unterjéahrigen Beginn
ab dem 2. Halbjahr 2021 ausgegangen wird und somit eine
Informationserhebung bis zum 31. Oktober 2021 unrealistisch
erscheint. Dennoch sollen die ersten Erfahrungen des Jahres 2021 in
den Bericht fir 2022 mit einflieRen. Die erste Evaluation des
Erfassungsjahres 2022 soll insbesondere das technische Verfahren
der Datenerfassung und Stichprobenauslésung in der Versendestelle
sowie Inhalte der Rickmeldeberichte an Leistungserbringer und
LAGen betrachten da zum Zeitpunkt der Berichterstattung noch keine
Bewertung der Ergebnisse des Erfassungsjahres 2022 in den
Fachkommissionen der LAGen stattgefunden hat. In den Berichten zu
den Erfassungsjahren 2023 und 2024 soll dann insbesondere die
Erfahrung der Fachkommissionen der LAGen mit der Integration von
Ergebnissen der Patientenbefragung in die Stellungnahmeverfahren
sowie die eingegangenen Rickmeldungen der Leistungserbringer
dargelegt werden.

Zu Absatz 6
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Der G-BA priift jeweils bis zum 30. April die Berichte des Instituts nach
§137a SGB V und entscheidet dber die Notwendigkeit von
Anpassungen an den Regelungen der Richtlinie und den EDV-
technischen Vorgaben der Spezifikation. Der G-BA erhélt so zwei Mal
— auf Basis der Berichte zu 2022 und 2023 - im Rahmen der
Erprobungsphase die Madglichkeit, die fur eine Optimierung
erforderlichen Anderungen an den Spezifikationen fur die
Erfassungsjahre 2025 und 2026 zu erkennen und zu beschliel3en.
Eine Anpassung der Spezifikation auf Basis des Berichtes zum
Erfassungsjahr 2024 ist aufgrund der Vorlaufzeiten zur Entwicklung
der technischen Vorgaben nicht langer im Rahmen der
Erprobungsphase moglich au3er der G-BA verlangert die Probezeit.
Der G-BA erhalt ebenfalls drei Mal die Moéglichkeit — auf Basis der
Berichte 2022, 2023 und 2024 Anpassungen der Richtlinie durch zu
fuhren. Dadurch kann eine ausreichende Stabilitat des Instrumentes
angenommen werden um die Erprobungsphase zu beenden.

Anlage Il Erforderlichkeit der Daten
Zu Tabelle c) Dokumentation beim Leistungserbringer fur die Patientenbefragung

Die Erlauterungen zu den neu gefassten Tabellen in Anlage Il sind in den Erlauterungen zu
den Empfehlungen zur Spezifikation 2020 fur die Patientenbefragung im Rahmen des
Verfahrens QS PCI des IQTIG (Anlage 2) aufgefihrt.

3. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Burokratiekosten in Héhe von xx Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Hohe von xx Euro.
Die ausfuhrliche Berechnung der Burokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf
Am 18. Juni 2019 begann die AG DeQS mit der Beratung zur Erstellung des

Beschlussentwurfes. In drei Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten (s. untenstehende Tabelle)

Datum Beratungsgremium | Inhalt/Beratungsgegenstand

18. Juni 2019 AG DeQS Aufnahme der Beratung

2. Juli 2019 AG DeQS AbschlieRende Beratung des
Beschlussentwurfs

7. August 2019 Unterausschuss QS | Einleitung Stellungnahmeverfahren

24. September 2019 | AG-DeQS Vorbereitung Auswertung
Stellungnahmeverfahren

9. Oktober 2019 Unterausschuss QS | Auswertung Stellungnahme(n) und gdf.
Anhorung

22. November 2019 | Plenum Beschlussfassung

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

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 22. November 2019
beschlossen, die Richtlinie zur datengestutzten einrichtungstubergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu andern.

Die Patientenvertretung tragt den Beschluss nicht/mit.
Die Lander gemal3 § 92 Abs. 7f S. 1 SGB V tragen den Beschluss nicht/ mit.

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

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Burokratiekostenermittlung
Anlage 2: IQTIG: Empfehlungen zur Spezifikation fur das Erfassungsjahr 2020 fur die

Patientenbefragung im Rahmen des Verfahrens QS PCI nach DeQS-RL.
Erlauterungen (15.01.2019)

Berlin, den 22. November 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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1 Einleitung

Die Spezifikation ist die Gesamtheit aller Vorgaben zur QS-Dokumentation bezogen auf ein Er-
fassungsjahr. Sie bestimmt die dokumentationspflichtigen Félle, die QS-Dokumentation selbst
und die Ubermittlung der Daten. Dariiber hinaus beinhaltet sie die Aufstellung der im Erfas-
sungsjahr zu dokumentierenden Leistungen (Sollstatistik).

Grundlage der hier aufgefiihrten Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) ist die Richtlinie
zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung (DeQS-RL):. Diese wird
vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) beschlossen.

Zielsetzung und Zielgruppe

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

Externe QualitatssicherungsmalRnahmen, die einen Vergleich der Qualitdt von erbrachten Leis-
tungen zum Ziel haben, stellen eine Reihe von Anforderungen an die Datenerhebung, Datener-
fassung und Plausibilitatsprifung, um valide, reliable und vergleichbare Daten gewinnen zu kon-
nen. Die Erfassung und Plausibilitatsprifung durch unterschiedliche Softwareumsetzungen
beinhaltet grundsatzlich die Gefahr einer Verzerrung der Daten. Die Vorgaben der Spezifikation,
die eine einheitliche Festlegung von Datenfeldbeschreibungen, Plausibilitatsregeln,
Grundsatzen der Benutzerschnittstellengestaltung und Datenlibermittlungsformaten umfassen,
sollen dazu dienen, dieser Gefahr entgegenzuwirken. Dadurch werden die Erhebung valider und
vergleichbarer Daten sowie ein unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten sicherer Daten-
fluss gewahrleistet.

Die Komponenten der Spezifikation sind als verbindliche Handlungsanleitung zu betrachten. Da-
mit soll erreicht werden, dass alle Leistungserbringer die Komponenten korrekt anwenden und
Dokumentationspflichten erkennen sowie Klarheit dariiber besteht, wie Datenlieferungen zu
verschlisseln und an welche Datenannahmestelle sie zu versenden sind. Diese verbindlichen
Vorgaben der Spezifikation sind einzuhalten. Die Art der Umsetzung kann jedoch individuell auf
die Zielgruppen der Software ausgerichtet werden. Ein Beispiel hierfiir ware die verfahrensspe-
zifische Zurverfligungstellung und Erlduterung der generischen technischen Fehlermeldungen
oder Funktionen zur Pflege, Einsicht und Historisierung von Feedbackkeys. Da beispielsweise die

IRichtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung. In der Fassung vom 19. Juli 2018, in Kraft getreten am 1. Januar 2019. URL:
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/105/ (abgerufen am 10.01.2019).
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Fehlermeldungstexte der administrativen Priifungen allgemein formuliert sind, kdnnen Verfah-
rensteilnehmer (Softwareanbieter, Datenannahmestellen, Vertrauensstelle) die Meldungstexte
so konkretisieren, dass sie fiir den Empfinger (insbesondere fiir Arztinnen und Arzte) fiir den
individuellen Fall verstandlich sind. Diese Fehlermeldungen sind nicht Bestandteil der vorliegen-
den Spezifikationsempfehlungen.

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

Die Basisspezifikation beinhaltet neben Vorgaben fiir die Verfahren zur externen stationaren
Qualitatssicherung nach der Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhau-
sern (QSKH-RL)? auch Vorgaben zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitéts-
sicherung nach der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitats-
sicherung (DeQS-RL). Damit werden mit niedergelassenen Leistungserbringern, ambulant am
Krankenhaus erbrachten Eingriffen, Krankenkassen und neuen Datenannahmestellen weitere
Beteiligte und Leistungen in die gesetzliche Qualitdtssicherung einbezogen.

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

Patientenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens QS PCI

Das Verfahren QS PCl, das in der DeQS-RL beschrieben wird, wurde bisher tiber zwei verschie-
dene Erfassungsinstrumente abgebildet:

= die fallbezogene Dokumentation beim Leistungserbringer
= die Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen

Die Beauftragung zur Entwicklung einer Patientenbefragung fiir das QS-Verfahren Perkutane
Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie (QS PCl) durch den G-BA erfolgte am

21. April 2016. Uber dieses neue Erfassungsinstrument soll die Qualitdt der Versorgung auch aus

2Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V iiber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhd&user. In der Fassung vom 15.
August 2006, zuletzt gedndert am 21. Juli 2016, in Kraft getreten am 1. Januar 2017. URL: https://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/38/ (abgerufen am 10.01.2018).
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der Sicht der Patientinnen und Patienten erfasst werden. Die Patientenbefragung soll zum in-
tegralen Bestanteil des bisherigen QS-Verfahrenswerden.

Das IQTIG entwickelte hierfiir eine verfahrensspezifische, standardisierte Befragung von Patien-
tinnen und Patienten, die eine Perkutane Koronarintervention (PCl) oder Koronarangiografie er-
halten haben. Diese Befragung erfolgt anhand von drei Fragebogen:

= Fragebogen fir Patientinnen und Patienten mit elektiver Koronarangiografie

= Fragebogen fir Patientinnen und Patienten mit elektiver PCI (isoliert oder einzeitig)

= Fragebogen flr Patientinnen und Patienten mit dringender bzw. notfallmaRBiger Koronar-
angiografie oder PCI (isoliert oder einzeitig)

Diese Fragebogen werden durch eine Versendestelle direkt an die Patientinnen und Patienten
versendet. Um diese Aufgabe zu Gbernehmen, bendétigt die Versendestelle bestimmte Informa-
tionen zu den entsprechenden Patientinnen und Patienten. Hierbei handelt es sich beispiels-
weise um folgende Daten:

= Informationen, ob die Versorgung akut, dringend oder elektiv erfolgt ist, um den richtigen
Fragebogen auszuwdahlen

= den Namen des behandelnden Krankenhauses, um diesen auf das Anschreiben drucken zu
kénnen

= die Adressdaten der Patientin oder des Patienten, um den Fragebogen versenden zu kdonnen

Empfehlungen zur Spezifikation

Am 21. Juni 2018 folgte die Beauftragung zur Erstellung einer Spezifikation fiir die Patientenbe-
fragung. Die Spezifikation beinhaltet die Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasier-
ten Ubermittlung der Informationen, die die Versendestelle zum Versenden der Fragebégen an
die Patientinnen und Patienten bendtigt. Diese werden vom Leistungserbringer Gber eine Da-
tenannahmestelle an die Versendestelle Gbermittelt. Die Fragebégen selbst sind nicht Bestand-
teil der Spezifikation.

Das vorliegende Dokument (,Erlauterungen®) beschreibt und erldutert die fiir das Erfassungs-
jahr 2020 empfohlene Erweiterung der Spezifikation um dieses Erfassungsinstrument der Pati-
entenbefragung im Rahmen des QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie. Die ,Erlauterungen” nehmen Bezug auf die in den ,,Dokumenten” darge-
stellten Spezifikationsinhalte (z. B. Datenfelder und Ausfiillhinweise). Neben diesen Dokumen-
ten werden Erforderlichkeitstabellen erstellt. Diese stellen die Exportfelder fiir das entspre-
chende Modul (Tabelle 1) tabellarisch dar und ordnen sie einem Verwendungszweck zu.
Weiterfiihrende Informationen zu den Verwendungszwecken der Exportfelder werden in Ab-
schnitt 4.1.2 beschrieben. Die Definition der vier moglichen Verwendungszwecke ist Abschnitt
3.1 zu entnehmen.
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Tabelle 1: Module des bestehenden QS-Verfahrens QS PCl nach DeQS-RL

QS-Verfahren Module

QS Pcl Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie
= Fallbezogene QS-Dokumentation (PCI)
= Erhebung von Sozialdaten bei den Krankenkassen (PCl)

= Patientenbefragung (PPCI)

Die Beauftragung zur Erstellung einer Spezifikation fiir die Patientenbefragung umfasst folgende
Punkte:

= Die Definition von Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation
der fiur die Patientenbefragung erforderlichen Patientendaten durch die Leistungserbringer
einschlieRlich der Ein- und Ausschlusskriterien (Kapitel 3 und 4).

= Die Beschreibung des Algorithmus, der in der Versendestelle zur Stichprobenziehung aus den
von den Leistungserbringern Gbermittelten Patientendatensatzen genutzt werden muss (Ka-
pitel 5).

= Die Vorgaben zur Datentibermittlung zwischen allen Beteiligten auf Basis des aktuellen Bera-
tungsstandes in der AG Qes-RL (Kapitel 6).

Die Spezifikation soll in Abstimmung mit den Entwicklungsergebnissen der Patientenbefragung
und unter Berlicksichtigung des aktuellen Beratungsstands in der AG Qesu-RL erstelltwerden.

Da das IQTIG zur Erstellung der Spezifikationsempfehlungen ausreichend Vorlaufzeit und Pla-
nungssicherheit benotigt, kdnnen die aktuellen Beratungen aus den Gremien des G-BA nur bis
zu einem definierten Stichtag in der vorliegenden Empfehlung berlicksichtigt werden. Um die
Spezifikationsempfehlungen zum Abgabetermin am 15. Januar 2019 finalisieren zu kénnen, hat
das IQTIG den Stichtag auf Freitag, den 23. November 2018 festgelegt.
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2 Vorgehensweise und Priifschritte

Um die Spezifikation fiir das neue Erfassungsinstrument der Patientenbefragung im Rahmen des
QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie so abzubilden,
dass es durch alle Verfahrensteilnehmer bestméglich umgesetzt werden kann, wurden bereits
friihzeitig Abstimmungen mit Softwareherstellern, Datenannahmestellen und weiteren Beteilig-
ten durchgefiihrt.

Diese Abstimmungen sind notwendig, um Komponenten und Prozesse moglichst praxisnahund
aufwandsarm umsetzen zu kénnen. Die hierbei notwendigen Meilensteine und Zeitfenster sind
Abbildung 1 zu entnehmen.

Beauftragung Patientenbefragung Beauftragung Spezifikation fiir Abstimmung im Nachgang zur

21. April 2016 die Patientenbefragung AG Softwarehersteller

2ur Entwicklung einer 21. Juni 2018 29. August 2018

Patientenbefragung fir das QS- zur Erstellung einer Spezifikation fir Abstimmung spezifischer Veréffentlichung
Verfahren ,Perkutane die Patientenbefragung im Rahmen Fragestellungen zu der Spezifikation
Koronarintervention (PCl) und des QS-Verfahrens ,Perkutane einzelnen Datenfeldern 2020 V01
Koronarangiographie” Koronarintervention (PCl) und und zur Datensatzstruktur

Koronarangiographie” 30. Juni 2019

Spezifikationsumsetzun
Verfahrensentwicklung d g

2016 2017 2018 2019

Vorbereitung und Spezifikationsentwicklung

AG Softwarehersteller AG Verfahrensteilnehmer ~ AG Verfahrensteilnehmer Abgabe
Spezifikationsempfehlungen
6. September 2016 26. Oktober 2017 28. August 2018
. 15. Januar 2019
Vorstellung des neuen Information aller Vorstellung des aktuellen
Erhebungsinstruments Verfahrensteilnehmer tiber das Entwicklungsstands der
,Patientenbefragung” und  neue Erhebungsinstrument und Patientenbefragungim Abgabe

Identifizierung erster bereits erarbeitete Ansatze Rahmen des Abschlussbericht

Herausforderungen Verfahrens QS PCI

Dezember 2018

Abbildung 1: Vorgehensweise und Priifschritte bei der Entwicklung der Spezifikation fiir die Patientenbe-
fragung

Um die praxisnahe und aufwandsarme Umsetzung zu gewahrleisten, informierte das IQTIG bei
der AG-IT Softwarehersteller am 6. September 2016 Giber die Beauftragung zur Entwicklung von
Instrumenten zur Abbildung der Patientenperspektive fiir einige bestehende Verfahren, um
diese ab dem Erfassungsjahr 2020 im Regelbetrieb zu etablieren. Herausforderungen bei der
Umsetzung der Spezifikation zeigten sich insbesondere in der Entkoppelung der Datenlieferfris-
ten von der quartalsweisen Lieferung sowie der damaligen Vorgabe, dass die Datenséatze bereits
vor der Entlassung des Patienten / der Patientin versendet werden sollen, um die Fragebtgen
moglichst zeitnah an die Patientinnen und Patienten versenden zu kénnen. Diese Vorgaben wur-
den als notwendig erachtet, da vom Datum der Prozedur bis zum Eintreffen des Fragebogens
bei den Patientinnen und Patienten ein angemessener Erinnerungszeitraum gegeben sein sollte.
In der Sitzung der AG Qesi-RL vom 04. Juli 2017 wurde eine maximal 14-tatige Fristdiskutiert.

In der AG-IT Softwarehersteller am 6. September 2016 wurden daher insbesondere folgende
Fragestellungen diskutiert:
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= Konnen Auslésung und Dokumentation fiir die Patientenbefragung in das bestehende Modul
integriert werden oder sollten sie besser tiber ein eigenes Modul realisiert werden?

Aus Sicht der Softwarehersteller ist die Umsetzung (iber ein separates Modul in der Spezifika-
tion erforderlich.

= Wie kann der Abschluss des Bogens vor der Entlassung (stationar) realisiert werden?

Diese Anforderung wird durch die Softwarehersteller grundsdtzlich als kritisch bewertet. In
diesem Zusammenhang fehlt es an eindeutigen Informationen dariiber, wann die PCI-Ein-
schlussprozeduren im KIS kodiert werden. Als gesichert gilt, dass die Aufnahmediagnosen nach
drei Tagen kodiert vorliegen.

= Kann die (automatische) Ubernahme von im KIS/PVS vorhandenen Daten in die Dokumenta-
tion fiir die Patientenbefragung realisiert werden?

Grundsdtzlich ist die automatische Ubernahme méglich. Im Detail wéire zu kléren, welche In-
formationen konkret aus dem KIS/PVS in die QS-Dokumentationssoftware libernommen wer-
den sollen.

= Wie kann eine 14-tagige Datenlieferung fiir die Leistungserbringer moglichst aufwandsarm
gestaltet werden?

Hierzu bedarf es aus Sicht der Softwarehersteller zundichst einer Kldrung der Frage, ob und wie
ein Datenversand vom Leistungserbringer noch vor Entlassung der Patientinnen und Patienten
generell realisiert werden kann. Die Softwarehersteller geben zudem den Hinweis, dass insbe-
sondere im vertragsdrztlichen Bereich ein Quartalsbezug etabliert ist und eine davon abwei-
chende Anforderung einen nicht unerheblichen Eingriff in die Prozesse vor Ort darstellt.

Im Treffen der AG-IT Verfahrensteilnehmer am 26. Oktober 2017 informierte das IQTIG einen
groReren Kreis von Teilnehmern und Teilnehmerinnen, der sich aus Softwareherstellern, Daten-
annahmestellen® und der Vertrauensstelle zusammensetzte, (iber das geplante neue Erfas-
sungsinstrument. Mogliche Datenflliisse wurden vorgestellt und diskutiert. Zeitnah nach der Pro-
zedur sollen die relevanten Daten vom Leistungserbringer tGber eine Datenannahmestelle an
eine zentrale Versendestelle weitergeleitet werden. Diese Gbernimmt den Versand des Frage-
bogens an die Patientinnen und Patienten. Die Teilnehmer und Teilnehmerinnen merken auch
in diesem Treffen an, dass mit einem Datenexport vor der Entlassung und mit vom Quartals-
bezug losgelosten Datenlieferfristen neue Herausforderungen verbundensind.

Im Nachgang zu diesen Arbeitstreffen wurden die Ergebnisse aus den bisherigen Abstimmungen
mit Verfahrensteilnehmern und dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) seitens des IQTIG
in die weiteren Prozesse der Spezifikationsentwicklung einbezogen. Auf diese Weise konnte ein
alternatives Umsetzungskonzept weiterverfolgt werden, sodass auf einen friihzeitigen Datenex-
port vor Entlassung der Patientin / des Patienten verzichtet werden kann. Die 14-tagige Daten-
lieferfrist kann auf eine monatliche Lieferfrist nach der Entlassung umgestellt werden.

3 Landesgeschaftsstellen, Landeskrankenhausgesellschaften und Kassenérztliche Vereinigungen (inkl.
Kassenarztlicher Bundesvereinigung)
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AnschlieBend stellte das IQTIG den aktuellen Entwicklungsstand der Patientenbefragung im Rah-
men des QS-Verfahrens Perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronarangiographie im Tref-
fen der AG-IT Verfahrensteilnehmer am 28. August 2018 vor.

Die Verfahrensteilnehmer und Verfahrensteilnehmerinnen merkten an, dass eine monatliche
Datenlieferung nach der Entlassung weiterhin einen vom bisherigen Quartalsbezug entkoppel-
ten Export der Daten mit sich bringt. Zudem wurde angemerkt, dass ein automatisierter Daten-
export ohne vorherige Prifung und Freigabe durch den Leistungserbringer nicht in allen Soft-
wareldsungen moglich ist. Dadurch wiirde die enger getaktete und von der fallbezogenen QS-
Dokumentation abweichende Datenlieferfrist die krankenhausinternen Prozesse moglicher-
weise erschweren. Da ein automatischer Export aufgrund der heterogenen IT-Landschaft nicht
verpflichtend durch das IQTIG spezifiziert werden kann, schlagt es vor, diesbeziiglich eine Um-
setzungsempfehlung in die technische Dokumentation aufzunehmen (Abschnitt4.2).

Weitere technische Detailfragen konnten im Nachgang zur AG-IT Softwareanbieter vom 29. Au-
gust 2018 abgestimmt werden.

Folgende Fragestellungen wurden diskutiert:

= Der QS-Filter-Algorithmus ist fir das Modul der fallbezogenen QS-Dokumentation (PCl) und
das Modul fir die Patientenbefragung (PPCI) inhaltlich identisch. Kann aus Sicht der Soft-
warehersteller derselbe ,,QS-Filter” beide Module auslosen?

Nach dem aktuellen Spezifikationsmodell ist dem Modulausléser zugeordnet, welches Modul
er auslést und nicht umgekehrt. Da nicht mehreren Modulen derselbe Ausléser zugeordnet
werden kann, ist unter Beibehaltung des Modells fiir die Patientenbefragung ein eigener Mo-
dulausléser notwendig.

= Das IQTIG empfiehlt, dass der Softwareanbieter den Dokumentationsaufwand des Moduls
PPCI so gering wie moglich halt, indem er die Datenfelder, die es auch im Modul PCI gibt,
automatisch befillt oder andere Mechanismen bereithalt, die verhindern, dass es zu einer
doppelten Dokumentation kommt. Kann dies aus Sicht der Softwareanbieter gewahrleistet
werden?

Aus Sicht der Softwarehersteller kann dies nur unter bestimmten Bedingungen erfolgen. Zum
einen miissen die betroffenen Felder in allen Eigenschaften identisch sein (z. B. Name, Teilda-
tensatz, semantische Eindeutigkeit). Zum anderen miissen die zugehérigen Datenfliisse und
Anforderungen an Update- oder Storno-Meldungen so angepasst sein, dass beide Module
analog gehandhabt werden kénnen.

Eine vereinfachte Struktur des PPCI-Bogens (iber ein Teildatensatzkonzept mit Basisbogen und
Prozedurbogen ist sinnvoll und ausdriicklich zu begriifsen. Ansonsten wiirde die Mdglichkeit
zur Synchronisierung zum PCI-Modul nicht sichergestellt werden kénnen.

= Welche Zeichenldnge ist fir die Datenfelder zum Namen des Krankenhauses notwendig?

Die Zeichenldnge sollte sich an den offiziellen Vorgaben (z. B. INEK-Daten, Vorgaben im Qua-

litéitsbericht, Lénge nach Standortregister) orientieren.

© 1QTIG 2019 13



_ Anlage 3 der Tragenden Griinde
Empfehlungen zur Patientenbefragung PPCI nach DeQS-RL Erlduterungen

= Kann der Name des dokumentierenden Krankenhauses automatisiert in den Bogen Ubertra-
gen werden?

Modelle zur automatisierten Dateniibernahme oder zur Ubergabe im Rahmen einer System-
konfiguration wdren denkbar. Ob und wie eine solche Umsetzung erfolgt, kann jedoch von
Softwarehersteller zu Softwarehersteller anders sein.

= Kann die Adresse des Patienten automatisiert in den Bogen Ubertragen werden?

Die Adresse kann nach Einschdtzung der Softwarehersteller im Rahmen einer Schnittstelle
libernommen werden.

= Die Information, ob die Patientin / der Patient verstorben ist, ist flir das (Nicht-)Versenden
der Fragebogen wichtig. Da der Entlassungsgrund (Schlisselwert ,,07“) nur fiir den stationa-
ren Bereich erhoben werden kann, die Information jedoch auch fiir den ambulanten Bereich
bendtigt wird, wird voraussichtlich ein manuell zu befiillendes Datenfeld in den Bogen inte-
griert. Gibt es andere Moglichkeiten, um die Information automatisiert in den Bogen zu tber-
nehmen?

Der Status ,, Tod” liegt in einem AlS i. d. R. nicht systematisch verarbeitbar vor. Dies gilt auch
flir ambulante Fille in KIS-Systemen.
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3 Moduliibergreifende Empfehlungen

Im Folgenden werden Ubergreifende Empfehlungen fiir das Erfassungsjahr 2020 beschrieben,
die nicht nur fur das Modul PPCI, sondern fiir mehr als ein Modul der Basisspezifikation gelten.
Diese konnen beispielsweise die technische Umsetzung oder eine Harmonisierung betreffen.

@ Hinweis zu richtlinieniibergreifenden Empfehlungen

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

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

Beratung in allen betroffenen Gremien erforderlich.

3.1 Uberarbeitung der Erforderlichkeitstabellen

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

= Daten fir die Fallidentifikation

Datenfelder fir die Indikatorberechnung
= Datenfelder fiir die Basisauswertung
= technische und anwendungsbezogenen Griinde

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

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

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

= Samtliche Verwendungszwecke in den Erforderlichkeitstabellen wurden anhand der neuen
Kriterien auf Korrektheit Gberpruft.
= Alle Erforderlichkeitstabellen wurden auf Vollzadhligkeit gepriift.
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= Uberschriften und FuBnoten wurden auf inhaltliche Korrektheit gepriift.*
= Sich daraus ergebende Anpassungen wurden identifiziert und vorgenommen. Diese werden
im Anderungsmodus dargestellt.

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

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

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

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

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

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

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

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

= das Datenfeld zur Indikatorberechnung fiir einzelne Bundeslander zur Anwendung kommt.

= die Angabe zwar nicht in der Rechenregel selbst referenziert wird, aber zur Aggregie-
rung/Gruppierung im Rahmen der Indikatorberechnung nétig ist.2 Hierunter fallen auch z. B.
Datenfelder im Rahmen der Verkniipfung der Module Geburtshilfe und Neonatologie, die zur

4 Beispielsweise wurde bisher tiber eine FuRnote beschrieben, dass die Exportfelder aus den Informationen
berechnet werden, die in der Benutzeroberflache der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Lautder
bisherigen FuBnote existiert lediglich ein Datenfeld, fir das keine Information exportiert wird (Datenfeld
»einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten®). Da es nicht auszuschlieRen ist, dass weitere
Datenfelder in der QS-Dokumentation von Relevanz sind, obwohl sie nicht an das IQTIG exportiert werden
mussen, und weil nicht alle Exportfelder berechnete Felder sind, empfiehlt das IQTIG, die FuRnote zu
streichen.

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

6Zum Beispiel ,,eGK-Versichertennummer”, ,Institutionskennzeichen”, ,,Empfanger- oder Spender-ID (ET-
Nummer)“.

7Zum Beispiel ,,Vorgangsnummer®.

8Z. B. ,Institutionskennzeichen”, , entlassender Standort”.
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Generierung eines Pseudonyms herangezogen werden. Diese werden zur Berechnung von
Follow-up-Indikatoren benoétigt.

= das Datenfeld zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren herangezogen wird.

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

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

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

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

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

= das Datenfeld Verwendung im Strukturierten Dialog findet.

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

= das Datenfeld zu Registerzwecken genutzt wird.

3.14 Technische und anwendungsbezogene Griinde

Das Kreuz in der Kategorie , technische und anwendungsbezogene Griinde” wird gesetzt, wenn

= das Feld ein Filterfeld einer Feldgruppe ist.

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

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

10Da derzeit noch keine verfahrensspezifischen Kennzahlen etabliert sind, werden sie aktuell noch nichtals
relevanter Verwendungszweck in den Erforderlichkeitstabellen gefiihrt.

11 Beispiel: Das AK 850312 im Modul 15/1 hat zum Ziel, fehlende Angaben von Komplikationen bei hoher
Verweildauer zu bewerten. Das Datenfeld ,,Operation” wird zur Berechnung dieses AK verwendet, obwohldas
AK nicht das Feld ,Operation” bewertet, sondern die Felder ,intraoperative Komplikationen“ und
»postoperative Komplikation(en)“. Das AK kann daher nicht als Begriindung der Kategorie , Datenfelder fir die
Indikatorberechnung” herangezogen werden, sondern nur fir ,Datenfelder fiir die Basisauswertung”.

12 Beispiel: Das Datenfeld ,Patient ist nicht gesetzlich versichert” dient der Dokumentation der Fille, bei
denen das Feld ,,eGK-Versichertennummer” nicht befillt werden kann.
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= das Datenfeld in einem AK zur Anwendung kommt, das eine Unter- oder Uberdokumentation
bewertet und somit aus technischen Griinden im Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs notwendig
ist.

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

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

3.2 Eindeutige Vorgangsnummer

Die Leistungserbringer erzeugen eine in ihrer QS-Software eindeutige Vorgangsnummer, die
ihnen die Reidentifikation der Fille ermdglicht. Die Bundesauswertungsstelle bendtigt bundes-
weit eindeutige Vorgangsnummern z. B. flir Updates, Storno und Zahlung von Datensatzen. Flr
den stationdren Bereich gewahrleisteten bisher Datenannahmestellen die Ubersetzung der Leis-
tungserbringer-Vorgangsnummern in bundesweit eindeutige Vorgangsnummern.

Ab 2019 sollen die Riickmeldeberichte der Bundesauswertungsstelle an die Leistungserbringer
so verschllsselt Gbertragen werden, dass die Datenannahmestellen keine Méglichkeit der Ein-
sichtnahme haben. Deshalb wird in der Spezifikation 2019 gewahrleistet, dass die Vorgangsnum-
mer des Leistungserbringers als Suffix nach einem eindeutigen Trennzeichen (#) erkennbar ist,
sodass Ricklbersetzungen der Vorgangsnummern fir Riickmeldeberichte durch Datenannah-
mestellen nicht mehr erforderlich sind.

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

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

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

13 Beispiel: Das Datenfeld ,Extension/Flexion 1 bei Entlassung” im Modul HEP wird in keiner Rechenregel
verwendet, ist jedoch im Sinne der Feldzugehorigkeit sinnvoll, um den Kontext der folgenden
(indikatorrelevanten) Datenfelder ,Extension/Flexion 2 bei Entlassung” und ,,Extension/Flexion 3 bei
Entlassung” herzustellen.
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3.3 Standortangaben

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

Da nicht alle Fragen abschliefend beantwortet werden konnten, schlagt das IQTIG die folgende
Umsetzung vor. Weil es sich um eine modulibergreifende Empfehlung handelt, die gleicherma-
Ren die Anforderungen an Verfahren nach DeQS-RL und Verfahren nach QSKH-RL abdecken soll,
werden im Folgenden Aspekte aller Verfahren beschrieben.

Aufnahme des neunstelligen Standortkennzeichens

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

Manuelle Dokumentation der Standortfelder

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

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

Darstellung in der Sollstatistik

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

Das IQTIG merkt an, dass unter dieser Bedingung mehrere Standorte im Rahmen der Auswer-
tungen bericksichtigt werden miissen (z. B. der operierende Standort als Auswertungsein-
heit/Berichtsempfinger und der entlassende Standort fuir die Datengrundlage sowie die Unter-
/Uberdokumentation der entlassende Standort (SOLL)). Dies fiihrt zu scheinbar wider-
spriichlichen Zahlen in den Auswertungen und reduziert damit die Verstandlichkeit.
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In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA wurde diskutiert, ob die
Einschatzung der Softwarehersteller geteilt wiirde und die Verantwortung fiir eine Unter- oder
Uberdokumentation tatsachlich beim entlassenden Standort liegen soll. In den Diskussionen hat
sich herausgestellt, dass unabhangig von der Darstellung in der Sollstatistik die Verantwortung
fir die Vollzahligkeit immer beim Krankenhaus und nicht bei einzelnen Standorten liegen wiirde.

Hieraus ergeben sich folgende Schlisse:

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

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

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

Unter Berticksichtigung dieser Aspekte empfiehlt das IQTIG, die Sollstatistik vom Standortbezug
zu entkoppeln und auf Ebene des Institutionskennzeichens zu erstellen. Die Darstellung der Da-
tengrundlage sowie der Unter-/Uberdokumentation in den Berichten soll daher ebenfalls auf
Ebene des Institutionskennzeichens erfolgen.

Im Modul DEK wire eine standortbezogene Sollstatistik moglich, da der entlassende Standort
gleichzeitig der QS-relevante Standort ist. Um eine moduliibergreifende Umsetzung zu gewahr-
leisten, soll die Umstellung auf das Institutionskennzeichen jedoch auch fiir dieses Modul erfol-
gen.

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

Erhebung mehrerer Standortpseudonyme

GemadR DeQS-RL ist die Pseudonymisierung von leistungserbringeridentifizierenden Daten ge-
fordert. Bisher bezog sich diese Vorgabe auf das Datenfeld , Institutionskennzeichen”. Mit Ein-
fliihrung der neustelligen Standortkennzeichen muss diese Regelung auch auf diese Angaben er-
weitert werden. GemadR QSKH-RL wird die Pseudonymisierung erst durch das IQTIG
vorgenommen. Um eine modullibergreifende Umsetzung zu gewahrleisten, gilt die folgende
Empfehlung auch fir diese Verfahren.

In der Sitzung des Fachausschusses QS-IT und Spezifikation des G-BA konnte nicht geklart wer-
den, ob es nach den aktuell geplanten Vorgaben in den Richtlinien moglich sein wird, mehrere
(pseudonymisierte) Standortangaben innerhalb eines Datensatzes zuexportieren.

14Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V Uber
Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts fiir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser. In der Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 22. November 2018, in Kraft
getreten am 30. November 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/39/ (abgerufen am
03.01.2019).
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Um den Export mehrerer Standortangaben innerhalb eines Datensatzes moglichst zu vermei-
den, empfiehlt das IQTIG, das Datenfeld ,,entlassender Standort” in allen Modulen zu streichen,
in denen dieses Datenfeld nicht zu Auswertungszwecken benétigt wird. Mit Umstellung der Soll-
statistik auf das Institutionskennzeichen wird das Datenfeld ,,entlassender Standort” auch in die-
sem Zusammenhang nicht mehr bendtigt. Da in den Modulen zur Perinatalmedizin mehrere
Standortangaben zur Abbildung des Verlegungsgeschehens notwendig sind, sind die Module
16/1 und NEO von dieser Empfehlung ausgeschlossen.

34 Datenfeld ,,Geschlecht”

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

Im Folgenden werden die Vorgaben zur bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumen-
tation beschrieben. Hierbei wird zwischen Vorgaben innerhalb der Spezifikation in Bezug auf
Komponenten und Prozesse sowie Umsetzungsempfehlungen unterschieden.

Abhangigkeit der Spezifikationsempfehlungen

Da die Datenfelder im Modul zur fallbezogenen QS-Dokumentation (PCl) und im Modul zur Pa-
tientenbefragung (PPCI) identisch definiert werden miissen (Abschnitt 4.2), sind die folgenden
Spezifikationsempfehlungen in Abhangigkeit zueinander zu betrachten:

= Empfehlungen zur Spezifikation fiir das Erfassungsjahr 2020 zu QS-Verfahren nach DeQS-RL”
= ,Empfehlungen zur Spezifikation fir das Erfassungsjahr 2020 fiir die Patientenbefragung im
Rahmen des QS-Verfahrens ,,PCl und Koronarangiographie” nach DeQS-RL“

4.1 Vorgaben zu Spezifikationskomponenten

Im Folgenden wird insbesondere auf die Vorgaben der folgenden Komponenten eingegangen:

QS-Filter
= QS-Dokumentation
Minimaldatensatz

Vollzahligkeitsprifung

4.1.1 QS-Filter

Im Modul PPCI sind perkutane Koronarinterventionen und Koronarangiografien bei Patientin-
nen und Patienten ab 18 Jahren dokumentationspflichtig. Die Auslosebedingungen entsprechen
den Kriterien des fallbezogenen Moduls PCI. Die Auslosung beider Module erfolgt daher immer
synchron.

4.1.2 QS-Dokumentation
Im Folgenden werden die Daten- und Exportfelder im Rahmen der QS-Dokumentation beschrie-
ben und erlautert.

4.1.2.1 Erster Teil des Basisbogens (B)

Datenfeld ,,Status des Leistungserbringers”

In diesem Datenfeld wird angegeben, ob es sich um eine durch das Krankenhaus abgerechnete
Leistung, eine vertragsarztliche Leistung oder eine Leistungserbringung durch Vertragsarztinnen
und -arzte im Rahmen von Selektivvertragen handelt. Das Datenfeld ermoglicht die Transforma-
tion des Moduls PPCl in ein eigenstdndiges Exportmodul (z. B. PPCI_LKG, PPCI_KV oder PPCI_SV)
und gewahrleistet somit die Datenibermittlung an die jeweils zustandige Datenannahmestelle.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.
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Datenfeld ,Art der Leistungserbringung”
Dieses Datenfeld dient der Unterscheidung folgender Leistungsarten:

= ambulant erbrachte Leistung
= stationar erbrachte Leistung
= vorstationdr erbrachte Leistung

Das Datenfeld wird als Filterfeld fir diverse Feldgruppenregeln verwendet und dient in Kombi-
nation mit dem Datenfeld , Status des Leistungserbringers” unter anderem der Identifizierung
belegarztlicher Leistungen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.

Datenfeld ,,Verbringungsleistung (Die dokumentierende und die den Eingriff durchfiihrende
Einrichtung sind NICHT identisch)“

Dieses Datenfeld ist eine Filterfrage und dient der Erhebung, ob es sich um eine Verbringungs-
leistung handelt. Wenn eine Verbringungsleistung erbracht wurde, muss der Name des verbrin-
genden Leistungserbringers hinterlegt werden.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfelder ,Name des Leistungserbringers” und ,,Name des erbringenden Leistungserbrin-
gers”

Der Name des Leistungserbringers soll im Anschreiben an die Patientinnen und Patienten beim
Versand des Fragebogens genannt werden. Da Patientinnen und Patienten moglicherweise
mehreren Prozeduren unterzogen wurden oder auch verschiedene Leistungserbringer aufge-
sucht haben, ist dies von besonderer Relevanz. Im Falle einer Verbringungsleistung muss der
Name des erbringenden Leistungserbringers genannt werden.

Damit der Name des dokumentierenden Leistungserbringers moéglichst automatisiert in den Bo-
gen Ubernommen werden kann, wird hierfiir ein separates Datenfeld definiert. Bei einer Ver-
bringungsleistung soll der Name des erbringenden Krankenhauses (nicht des dokumentieren-
den) im Anschreiben an die Patientinnen und Patienten genannt werden. Diese Angabe muss
ggf. manuell erfolgen und wird in Form eines eigenen Feldes abgebildet. Auf diese Weise kénnen
separate Plausibilitdtsregeln hinterlegt werden. Nur eines der beiden Datenfelder kann befillt
werden.

Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfelder , Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte” und,,beson-
derer Personenkreis”

Diese Datenfelder dienen der Identifizierung der Patientinnen bzw. der Patienten, die in der ge-
setzlichen Krankenversicherung versichert sind.
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Export: Diese Datenfelder werden in Form eines berechneten Feldes ,GKV-Versichertensta-

154

tus™“ an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

Datenfeld ,,eGK-Versichertennummer”
Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdtsregeln zur Prifung einer korrekten Auslésung
durch den QS-Filter genutzt.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Einrichtung und wird nicht an die Bundesauswertungs-
stelle ibermittelt.

Datenfelder zu Namen und Adresse der Patientin bzw. des Patienten
Zur Erhebung des Namens und der Adresse der Patientin bzw. des Patienten werden folgende
Datenfelder erhoben:

= ,Titel“, ,Nachname“ und ,Vorname“

Der Titel und der Name der Patientin bzw. des Patienten ist fir die korrekte Anrede in den
Anschreiben und Adressfeldern auf den Briefumschlagen notwendig. Eine korrekte Ansprache
erhoht die Akzeptanz der Befragung und somit die Responserate. Der Name der Patien-
tin / des Patienten dient ebenfalls der problemlosen Zustellung der Briefe.

Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

= , Adresszusatz”, ,Strale und Hausnummer, ,Postleitzahl“ und ,, Wohnort“
Die Adresse der Patientin bzw. des Patienten dient der problemlosen Zustellung der Briefe.
Export: Diese Datenfelder verbleiben in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld , Institutionskennzeichen”

Das IQTIG empfiehlt die Sollstatistik vom Standortbezug zu entkoppeln und auf Ebene des Insti-
tutionskennzeichens zu erstellen (Abschnitt 3.3). Dieses Datenfeld wird daher im Rahmen des
Soll-Ist-Abgleichs benétigt.

Export: Dieses Datenfeld wird in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle tGber-
mittelt.

Datenfeld ,behandelnder Standort bzw. verbringender Standort (OPS)“

Fiir die Rlickmeldung der Ergebnisse ist es notwendig, den fiir die Behandlung korrekten Stand-
ort zu ermitteln. Hierfir wird die Information zum behandelnden (bzw. verbringenden) Standort
benotigt.

Export: Dieses Datenfeld wird in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle tiber-
mittelt.

151n der QS-Dokumentationssoftware werden (iber die Datenfelder , Institutionskennzeichen der
Krankenkasse der Versichertenkarte” und ,besonderer Personenkreis” die notwendigen Informationen
erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse
der Versichertenkarte” und das Datenfeld ,besonderer Personenkreis“ werden nichtexportiert.
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Datenfelder , Betriebsstittennummer ambulant” und , Nebenbetriebsstattennummer*

Da vertragsarztliche Falle den Vertragsarztinnen und -arzten zugeordnet werden sollen, sind in
diesen Fallen analog zu anderen QS-Verfahren die Betriebsstattennummer sowie fiir belegarzt-
liche Falle die Nebenbetriebsstattennummeranzugeben.

Export: Diese Datenfelder werden in pseudonymisierter Form an die Bundesauswertungsstelle
Ubermittelt.

Datenfeld ,lebenslange Arzthummer“

Da sich die Auslésung und Erfassung im vertragsarztlichen Bereich auf die Betriebsstattennum-
mer bezieht, kann die Angabe der lebenslangen Arztnummer in Form eines skalaren Datenfeldes
nicht immer angegeben werden. Dies ist darauf zurlickzufiihren, dass einer Betriebsstattennum-
mer mehrere lebenslange Arztnummern zugeordnet werden kénnen. Im Rahmen der fallbezo-
genen Dokumentation wird das Datenfeld lediglich bis zur Datenannahmestelle exportiert. Da
die Validitat der Angabe in diesem Datenfeld unter den oben beschriebenen Gesichtspunkten
nicht gewahrleistet ist und die Information aus Sicht des IQTIG nicht im Rahmen der Qualitats-
sicherung benotigt wird, soll es fir die Patientenbefragung nicht in den Bogen libernommen
werden.

Datenfeld ,einrichtungsinterne Identifikationsnummer des Patienten”
Da es sich bei diesem Datenfeld um ein modullbergreifendes Feld handelt, wird dieses zur Nut-
zung im Strukturierten Dialog in das Verfahren lbernommen.

Export: Die einrichtungsinterne Identifikationsnummer verbleibt beim Leistungserbringer und
wird nicht an die Datenannahmestelle oder das IQTIG exportiert.

Datenfeld ,,Geschlecht”
Das Datenfeld Geschlecht ist bei der Patientenbefragung notwendig, um in den Anschreiben und
im Adressfeld bei Versand des Fragebogens eine korrekte Ansprache zuermaglichen.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld ,,Aufnahmedatum (stationar)“
Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdtsregeln zur Prifung einer korrekten Auslésung
durch den QS-Filter genutzt.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

4.1.2.2 Erster Teil des Prozedurbogens (PROZ)

Datenfeld ,Wievielte Prozedur wahrend dieses Aufenthaltes (stationdr) bzw. innerhalb die-
ses Behandlungsfalles (ambulant)?“

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle libermittelt.

Datenfeld ,,Datum der Prozedur”
Das Datum der Prozedur soll zur eindeutigen Zuordnung fiir die Patientinnen und Patienten zu-
sammen mit dem Namen des Leistungserbringers im Anschreiben bei der Bitte um Teilnahme
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an der Befragung genannt werden. Die Nennung des Datums der Prozedur erhéht die Zuorden-
barkeit des zu beurteilenden Eingriffs, insbesondere bei Patientinnen und Patienten mit mehre-
ren Prozeduren, sowie die Seriositat des Schreibens. Beides hat positive Auswirkungen auf die
Responserate.

Zusatzlich wird das Datum der Prozedur verwendet, um in der Versendestelle Patientenbefra-
gung Versandzeitraume festzulegen bzw. bei der Auswertung in der Bundesauswertungsstelle
den Erinnerungszeitraum zu berechnen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.

Datenfeld , Art der Prozedur”
Fiir die Auswahl des korrekten Fragebogens, ist die Angabe zur Art der Prozedur erforderlich. Im
Rahmen der Patientenbefragung sind drei Fragebogen geplant:

= Fragebogen fiir Patientinnen und Patienten mit elektiver Koronarangiografie

= Fragebogen flir Patientinnen und Patienten mit elektiver PCI (isoliert oder einzeitig)

= Fragebogen fur Patientinnen und Patienten mit dringender bzw. notfallmaRiger Koronarangi-
ografie oder PCI (isoliert oder einzeitig)

Fiir die Berechnung einzelner Qualitatsindikatoren ist es erforderlich, zwischen den verschiede-
nen Prozeduren unterscheiden zu kénnen.

Des Weiteren ist das Datenfeld notwendig, um die korrekten Teildatensatze anzusteuern und
die Bogenstruktur mit dem Modul der fallbezogenen QS-Dokumentation zu harmonisieren. Dies
soll den in Abschnitt 4.2 beschrieben Umsetzungsvorschlag unterstiitzen.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.

Datenfeld ,,Gebiihrenordnungsposition (GOP)“

Die Gebihrenordnungspositionen sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der durchgefihr-
ten Prozeduren. Dieses Feld dient der Auswahl des korrekten Fragebogens in der Versendestelle
Patientenbefragung. Es dient aullerdem der Priifung einer korrekten Auslosung durch den QS-
Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

Datenfeld ,,Dringlichkeit der Prozedur”

Aufgrund der nach Dringlichkeit differenzierten Fragebogen ist flr die Auswahl des korrekten
Fragebogens in der Versendestelle Patientenbefragung das Datenfeld , Dringlichkeit der Proze-
dur” erforderlich.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.

4.1.2.3 Teildatensatz Koronarangiographie (KORO)

Wievielte diagnostische Koronarangiographie (mit oder ohne Intervention) wihrenddieses
Aufenthaltes (stationdr) bzw. innerhalb dieses Behandlungsfalles (ambulant)?

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.

© 1QTIG 2019 26



_ Anlage 3 der Tragenden Griinde
Empfehlungen zur Patientenbefragung PPCI nach DeQS-RL Erlduterungen

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.

Operationen- und Prozedurenschliissel

Die Operationen- und Prozedurenschliissel sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der
durchgefiihrten Prozeduren. Dieses Feld dient ebenfalls der Auswahl des korrekten Fragebogens
in der Versendestelle Patientenbefragung. Es dient aulRerdem der Priifung einer korrekten Aus-
I6sung durch den QS-Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

4.1.2.4 Teildatensatz PCI (PCI)

Wievielte PCl wahrend dieses Aufenthaltes (stationédr) bzw. innerhalb dieses Behandlungs-
falls (ambulant)?

Anhand dieses Datenfeldes sind verschiedene dokumentationspflichtige Eingriffe wahrend eines
Aufenthaltes bzw. innerhalb eines Behandlungsfalls unterscheidbar.

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle Gbermittelt.

Operationen- und Prozedurenschliissel

Die Operationen- und Prozedurenschliissel sind die eindeutigen Zuordnungspositionen der
durchgefihrten Prozeduren. Dieses Feld dient ebenfalls der Auswahl des korrekten Fragebogens
in der Versendestelle Patientenbefragung. Es dient auRerdem der Priifung einer korrekten Aus-
I6sung durch den QS-Filter.

Export: Dieses Datenfeld verbleibt in der Versendestelle Patientenbefragung.

4.1.2.5 Zweiter Teil des Prozedurbogens (PROZ)

Datenfeld ,Patient verstorben”

Die Information, ob eine Patientin bzw. ein Patient verstorben ist, ist erforderlich, um diese Da-
tensatze aus der Stichprobenziehung bei der Versendestelle Patientenbefragung heraus zu neh-
men.

Export: Dieses Datenfeld wird zur Prifung der eingehenden Daten und zur Berechnung der
Responserate an die Bundesauswertungsstelle libermittelt.
4.1.2.6 Zweiter Teil des Basisbogens (B)

Datenfeld ,,Entlassungsdatum”

Das Datenfeld wird im Rahmen von Plausibilitdtsregeln zur Prifung einer korrekten Auslésung
durch den QS-Filter genutzt. Um die Vollzahligkeit spater mit der Sollstatistik des fallbezogenen
Moduls PCI abgleichen zu kénnen, ist eine auf das Entlassungsdatum bezogene Gruppierung
notwendig (Abschnitt 4.1.4).

Export: Dieses Datenfeld wird an die Bundesauswertungsstelle ibermittelt.
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4.1.3 Minimaldatensatz

Die Regelungen zur Dokumentation und zum Datenexport sollen den Vorgaben der etablierten
QS-Basisspezifikation entsprechen. Daher muss es auch fir das Modul PPCI méglich sein, einen
Minimaldatensatz anzulegen. Dieser wird analog zu den herkdmmlichen PPCI-Datensdtzen an
die Versendestelle Gbermittelt, jedoch nicht in die Stichprobenziehungeinbezogen.

414 Vollzdhligkeitspriifung
Zur Bestimmung der Vollzahligkeit kdnnen drei Werte gemessen bzw. herangezogenwerden:

1. Anzahl der Adressdaten, die bei der Versendestelle angekommen sind
2. Anzahl versendeter Fragebogen
3. Anzahl der Fragebogen, die beim IQTIG angekommen sind.

Hierbei ist zu beachten, dass das Modul PPCI selbst nicht in die Sollstatistik Ubernommen wird.
Die Anzahl der an die Versendestelle gelieferten Information kann jedoch mit der Sollstatistik
des fallbezogenen Moduls PCl abgeglichen werden. Bei einem solchen Abgleich sind die beider
Versendestelle geltenden Loschfristen zu berlicksichtigen. Datensatze bei denen der Indexein-
griff mehr als 6 Monate vor der letztmdglichen Korrekturfrist oder Loschfrist liegt, konnen ggf.
im Rahmen der Vollzahligkeitsprifung nicht beriicksichtigt werden. Es wird derzeit davon aus-
gegangen, dass diese Fallkonstellation nur in seltenen Ausnahmefallen auftretenkann.

Die Anzahl versendeter Fragebégen und die Anzahl tatsachlich ausgefiillter Fragebogen sollen
zur Berechnung der Riicklaufquote herangezogen werden.

4.2 Vorgaben und Empfehlungen zu Prozessen

Um den Pflegeaufwand und die Fehleranfalligkeit moglichst gering zu halten, wird das neue Mo-
dul PPCI zusatzlich zum bereits bestehenden Modul PCl in die Basisspezifikationintegriert.

Das ausgeldoste Dokumentationsmodul zur Patientenbefragung (PPCl) beinhaltet:

= Datenfelder, die bereits im Modul PCl enthalten sind (z. B. Dringlichkeit der Prozedur)
= zusatzliche Felder, die nur fir die Befragung relevant sind (z. B. Adresse des Patienten)

Diese beiden Kategorien von Datenfeldern kénnen weiterhin wie folgt unterschieden werden:

= Felder, die automatisch aus dem KIS Gbertragen werden kénnen (z. B. Operationen- und Pro-
zedurenschlissel)

= Felder, die manuell erfasst werden miissen (z. B. Patient verstorben) und wichtig furr das Ver-
senden der Befragungsbégen sind

Daher wird es in der Spezifikation zwei separate Module PCl und PPCI geben. Dies kdnnte zur
Folge haben, dass der/die Dokumentierende den Bogen PPCI zusitzlich zum PCl-Bogen prifen,
abschlieRen und versenden muss. Um dies zu verhindern, soll eine maximal hohe Entlastung des
Dokumentierenden durch den Softwareanbieter erfolgen.
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Umsetzungsempfehlung fiir Softwareanbieter

Erlduterungen

Das 1QTIG empfiehlt, dass Softwareanbieter den Dokumentationsaufwand des Moduls PPCI so

gering wie moglich halten, indem die Datenfelder, die es sowohl im Modul PPCI als auch im

Modul PCI gibt, automatisch befillt werden oder andere Mechanismen in der Software bereit-

gestellt werden, um eine doppelte Dokumentation zu vermeiden. Dies kann beispielweise erfol-

gen, indem die Datenfelder aus dem Modul PPCl in die Erfassungsmaske des Moduls PCl einge-
bettet werden (Abbildung 2).
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Abbildung 2: Integration der Datenfelder aus dem separaten Modul PPCI in die Erfassungsmaske des fall-
bezogenen Moduls PCI

Die Module bleiben in der Spezifikation getrennt, um den individuellen Anforderungen an Da-

tenlieferfristen und den unterschiedlichen Adressaten im Datenfluss gerecht zu werden (Abbil-
dung 3).
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Zur Unterstiitzung eines geringen Dokumentationsaufwands integriert der
Softwareanbieter PPCl in die Benutzeroberfliche des Moduls PCI, obwohl es
sich weiterhin um zwei separate Module handelt.

| -

[ )
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Individueller Datenexport
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)

Aufgrund der modularen Trennung kénnen fir PCI und PPCI
individuelle Datenlieferfristen und -wege definiert werden.

Abbildung 3: modulare Trennung von PCl und PPCI

Beide Module unterliegen denselben Regelungen, die im Rahmen von Update- oder Stornovor-
gadngen zu beachten sind. Es kommen die in der technischen Dokumentation definierten Aktio-
nen ,create”, ,update” und, delete” zur Anwendung, die neben den Modulen zur fallbezogenen
Dokumentation auch fiir das Modul PPCl anzuwenden sind. Auf diese Weise soll eine Vergleich-
barkeit mit der Sollstatistik des fallbezogenen Moduls PCl gewahrleistet werden. AuRerdem wird
sichergestellt, dass die Versendestelle tGber Update- und Stornovorgange informiert wird. Die
Versendestelle kann nun ggf. den Versand des entsprechenden Fragebogens verhindern oder,
falls dieser bereits versendet wurde, dem IQTIG die entsprechende Fragebogen-ID Gbermitteln,
um diesen Fragebogen bei der Berechnung des Riicklaufs und aus der Auswertung auszuschlie-
Ren. Diese Ubermittlung erfolgt gemeinsam mit der in Abschnitt 6.2.3 genannten Mapping-Ta-
belle.

Die Leistungserbringer Gbermitteln nach der Entlassung bis spatestens zum 7. Tag jeden Monats
die Adressdatensatze der im Vormonat entlassenen Patientinnen und Patienten an ihre zustan-
dige Datenannahmestelle (Kapitel 6). Die XML-Schemapriifung der Datensatze fiir die Patienten-
befragung erfolgt unverziiglich, d. h. spatestens einen Werktag nachdem die Informationen in
der Versendestelle eingegangen sind. Die Ubermittlung der Daten von der Datenannahmestelle
an die Versendestelle soll unverziiglich erfolgen.

Um die Umsetzungsempfehlung zu unterstiitzen, wird im Modul PPCI dieselbe Teildatensatz-
struktur wie im Modul PCl umgesetzt.
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5 Stichprobenziehung

GemaR Beauftragung soll der Algorithmus, der in der Versendestelle zur Stichprobenziehung
genutzt werden muss, in der vorliegenden Spezifikationsempfehlung erldutert werden. Dieser
wird in den folgenden Abschnitten beschrieben.

5.1 Empfehlung fiir Art und Umfang der Stichprobenziehung

Fiir die Patientenbefragung im Verfahren QS PCl wird vorgeschlagen, eine einfache Zufallsstich-
probe ohne Zuricklegen mit einer Mindestfallzahl an Fallen bei allen Leistungserbringern des
Verfahrens zu ziehen. Die Mindestfallzahl liegt dabei bei > 200 Fallen. Wird diese Mindestfallzahl
unterschritten, wird empfohlen, eine Vollerhebung durchzufiihren und an alle Patientinnen und
Patienten einen Fragebogen zu senden. Die StichprobengréRe basiert auf der Annahme einer
Ricklaufquote von 30 % und einer ausreichenden Anzahl an zuriickgesendeten Fragebogen, die
eine zufriedenstellende Teststarke zur Berechnung der Ergebnisse darstellen. Patientinnen und
Patienten, die verstorben sind, sollen bereits vorab aus dem Pool der Daten fiir die Stichproben-
ziehung herausgenommen werden. Auch angelegte Minimaldatenséatze sollen nicht Teil der
Stichprobenziehung werden.

5.2 Vorgehen bei der Stichprobenziehung

Das im Folgenden beschriebene Vorgehen muss fir jeden Leistungserbringer, der mehr als 200

Falle im Jahr hat, individuell durchgefiihrt werden.

Die Versendestelle schatzt zundchst anhand der Vorjahreszahlen die zu erwartende Fallzahl
EE (NN)) bei einem Leistungserbringer und vergibt den im Verlauf des Erfassungsjahres monat-
ich eingehenden Datensatzen fortlaufende Identifikationsnummern, beginnend mit 1 und en-

dend mit EE (NN). Im néchsten Schritt wird eine Liste erstellt, auf welcher die Zahlen von 1 bis

EE (NY) eingetragen sind. Die Liste stellt die Grundlage fiir die Ziehung der Zufallsstichprobe dar,
18 2¥sdsnshdigdent ik atonsnameer inReragenden Easiantionen und Patienten.aufah
1 bis EE (NV) gezogen (z. B. 1, 8, 13, ..., 293). Entspricht die Identifikationsnummer eines vom
Leistungserbringer gelieferten Datensatzes einer Identifikationsnummer aus der jeweiligen Zu-
fallsauswahl, so initiiert die Versendestelle den Fragebogenversand an die Patientin bzw. den

Patienten.

In der Regel entspricht ein Fall einer Patientin / einem Patienten mit einer Adresse, wobei die
Versendestelle die in Abschnitt 5.3 beschriebenen Besonderheiten beriicksichtigen muss.

16 Der Mechanismus zur Zufallsziehung kann beispielsweise eine Urnenziehung (Lotterie), Wirfeln oder ein
computerisierter Zufallsgenerator sein (vgl. Kauermann und Kiichenhoff(2011)).
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5.3 Besonderheiten

Wird eine Patientin / ein Patient im Monat der Entlassung bei demselben Leistungserbringer
jenseits der oberen Grenzverweildauer erneut mit einer Koronarangiografie und/oder PCl be-
handelt, soll diese Patientin / dieser Patient nicht mehrfach befragt werden, sondern es soll per
Zufallsverfahren ausgewahlt werden, welcher Fragebogen zugesandt wird. Auch wenn innerhalb
der Grenzverweildauer mehrere Prozeduren durchgefiihrt werden, soll per Zufallsausfall nur
maximal eine dieser Prozeduren Teil der Stichprobe werden. Diese Zufallsauswahl findet im An-
schluss an die Priifung der Anzahl der Prozeduren innerhalb eines Falls statt. Wenn innerhalb
eines Falls mehrere Prozeduren dokumentiert wurden bzw. wenn es mehr als einen Fall gibt,
der sich auf dieselbe Patientin oder denselben Patienten bezieht, zieht die Versendestelle zufal-
lig eine der Prozeduren. So wird vermieden, dass die Patientinnen und Patienten innerhalb eines
Monats mehrere Fragebdgen erhalten.

Sollte jedoch bei der Patientin / dem Patienten im selben Monat der Entlassung bei unterschied-
lichen Leistungserbringern oder im auf die Entlassung folgenden Monat bei demselben Leis-
tungserbringer eine Prozedur durchgefiihrt worden sein, so besteht die Moglichkeit, dass die
Patientin / der Patient in der Zufallsstichprobe zweimal gezogen wird und in diesem Fall auch
zwei Fragebogen zugesendet bekommen wiirde.

5.4 Umgang mit Updates und Stornos

Gehen bis zum Ende der ersten Woche des Folgemonats der Entlassung Updates oder Stornos
ein, werden diese fir die Stichprobenziehung beriicksichtigt und der Versand eines Fragebogens
zuriickgehalten oder, je nach Art des Updates, initiiert.

Auch spatere Updates und Stornos durch die Leistungserbringer sollen an die Versendestelle
Ubermittelt werden. Dies ist notwendig, um die betroffenen Fragebdgen bei der Berechnung des
Ricklaufs und aus der Auswertung ausschliefen zu kdnnen (Abschnitt 4.2). Zudem ist diese Re-
gelung im Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs erforderlich (Abschnitt4.1.4).

5.5 Umgang mit neuen Leistungserbringern und Optimierung der

Schatzung

Da fir Leistungserbringer die erstmalig am Verfahren QS PCl teilnehmen keine Abschatzung von
EE (WN) auf Basis von Vorjahresdaten ]pro Lelstungserbrm%er erfolgen kann, wird empfohlen, fir
die ersten zwej Monate des ersten Erfassungsjahres eine Vollerhebung durchzufiihren. Auf Basis
des Umfangs der zweimalig eingehenden monatlichen Datensatze schatzt die Versendestelle die

priamsinke fererlh Bk Prailisigiagsernsingamfinsias seembedabraly daherd dengetaty-
bei den Leistungserbringern vorgenommen und die Listen ggf. angepasst werden. Eine Optimie-
rung der Schatzungen kann auf dieser Basis auch fir Leistungserbringer erfolgen, fiir die bereits
Vorjahreszahlen vorliegen.
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5.6 Vorgehen im ersten Erfassungsjahr

Fiir das erste Erfassungsjahr wird empfohlen, dass das IQTIG der Versendestelle die Anzahl der
Falle pro Leistungserbringerpseudonym anhand der Daten der QS-Dokumentation aus dem vor-
herigen Erfassungsjahr zur Verfligung stellt. Auf diese Weise kdnnen die Fallzahlen auf Basis die-

ser Daten spezifisch fir jeden Leistungserbringer abgeschatzt und die Listen entsprechend vor-
bereitet werden.
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6 Vorgaben zur Dateniibermittlung

GemaR Beauftragung sollen die Vorgaben zur Datenilibermittlung zwischen allen Beteiligten auf
Basis des aktuellen Beratungsstandes zur Umsetzung der Patientenbefragung in der AG Qesii-RL
in der vorliegenden Spezifikationsempfehlung erldutert werden. Diese werden in den folgenden
Abschnitten beschrieben.

6.1 Schematische Darstellung des Datenflusses inklusive Verschliisselung

In Abbildung 4 sind der Datenfluss und die notwendigen Verschliisselungen zwischen den ein-
zelnen Akteuren der Patientenbefragung schematisch dargestellt.?”

X Legende
Krankenhaus ArztpraXIs L 1S/Lmn:pra IS m Name, Adresse der Patientin / des Patienten,
kollektivvertraglich selektivvertraglich medizinische Informationen
uo I - uo | o e

Leistungserbringerpseudonym

Rttt | 1 | | LE Name des Leistungserbringers
, 1 1 1 !
e B 0 B BT O Ee B/ | EB e

m Administrative Daten

DAS-KV DAS-SV

MED Medizinische Daten

D Fragebogen

! T T e T | T e | | Briefkuvert/Riicksendeumschlag

| 1 1 1
1 U E] 1 1 L J 1 L J Transportverschliisselter Container

Verschliisselt mit 6ffentlichem Schliissel
"% der Versendestelle Patientenbefragung

VersendeSte"e Patientenbefragung Privater Schliissel der Versendestelle

Patientenbefragung

[ D@ D EL MLEPMEDEJ:

1 [] Patientinnen und Patienten

____________ ! Abkirzungen
LQS Landesgeschaftsstelle fir Qualitatssicherung
1QTIG D m LEP MED m LKG Landeskrankenhausgesellschaft
Datenannahmestelle
(Fragebogenannahmestelle, Bundesauswertungsstelle) DS e Vereinigung

DAS-SV Datenannahmestelle selektivvertraglich

Abbildung 4: Datenfluss der Patientenbefragung PCI

Dieses Datenflussmodell weist im Vergleich zu den Datenflussmodellen der bisherigen QS-Ver-
fahren eine Neuerung auf. Es wird erstmals mit einer analogen Informationsiibermittlung gear-
beitet. Der griine Briefumschlag symbolisiert den Briefumschlag, der von der Versendestelle Pa-
tientenbefragung an die Patientin / den Patienten bzw. von der Patientin / vom Patienten an die

71n der Abbildung werden unterschiedliche Elemente verwendet. Die farbigen Rechtecke stellen einzelne,
thematisch oder organisatorisch getrennte Informationseinheiten dar, die zu einer Datenlieferung gehoren.
Sie repréasentieren einzelne Elemente in der XML-Datenstruktur, die zur Ubermittlung der Daten zwischen den
einzelnen Stellen verwendet werden. Jeder dieser Blocke kann separat verschliisselt werden, um eine Einsicht
der nachfolgenden Stelle(n) in die enthaltenen Informationen zu unterbinden. Das griine Schloss zeigt an,
dass die Datenteile gemeinsam transportverschliisselt sind, um eine sichere Ubertragung der Daten auf
unsicheren Kommunikationskanalen (z. B. Internet) zu gewahrleisten.
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Fragebogenannahmestelle des IQTIG versendet wird. In dem Kuvert ist der auch in Griin darge-
stellte Fragebogen enthalten. Auf dem Fragebogen ist die Fragebogen-ID als QR- oder Barcode
aufgedruckt.

Die administrativen Daten enthalten je nach Sender/Empfanger unterschiedliche Informationen
und andern sich ggf. wahrend des Datenflusses zwischen Leistungserbringer und IQTIG. Sie ent-
halten Informationen zum Datensender, zur genutzten Verschliisselung und zur Gewahrleistung
des korrekten Datenflusses. Sie haben keinen Patienten- oder Fallbezug.

6.2 Am Datenfluss beteiligte Akteure und deren Aufgaben

Die Durchflihrung der Patientenbefragung bendétigt die Einbeziehung aller Institutionen, die in
der DeQS-RL am Datenfluss beteiligt sind. Hierzu zahlen

= Leistungserbringer

= Datenannahmestellen auf Landesebene (LQS/LKG, DAS-KV, DAS-SV)

= Versendestelle Patientenbefragung

= Patientinnen und Patienten

= |QTIG in der Funktion als Fragebogenannahmestelle und Bundesauswertungsstelle

Das Zusammenspiel der einzelnen Akteure ist in Abbildung 5 dargestellt.

|:| |:|
_>

. . Versendest 2lle
Leistungserbringer DAS-SV

Patientenbefragung

L] 0 N
Patientinnen/

IQTIG
Patienten Q

Abbildung 5: Akteure im Datenfluss der Patientenbefragung PCI

6.2.1 Leistungserbringer

Der Leistungserbringer dokumentiert die durch den QS-Filter ausgelosten Dokumentationsbo-
gen (Modul PPCI) entsprechend seiner Dokumentationspflicht der externen Qualitatssicherung
nach § 136 ff. SGB V und exportiert diese an die Datenannahmestelle.
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6.2.2 Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle nimmt die Datensatze der Patientenbefragung von den Leistungser-
bringern entgegen. Sie ist fiir die Pseudonymisierung der leistungserbringeridentifizierenden
Daten verantwortlich. Mithilfe des vom IQTIG bereitgestellten Pseudonymisierungsprogramms
erzeugt die Datenannahmestelle aus dem Institutionskennzeichen bzw. der (Neben-)Betriebs-
stattennummer ein Pseudonym und leitet die Daten an die Versendestelle weiter. Die Module
PCl und PPCI unterliegen derselben verfahrensspezifische Leistungserbringerpseudonymisie-
rung (Tabelle 2).

Tabelle 2: verfahrensspezifische Leistungserbringerpseudonymisierung

Richtlinie  Modul Verfahrenskennung  Exportmodul VST DAS
PCI KV
ECl (fallbszog)ene QS-Do- PCI LKG X X
umentation PCI SV
DeQS-RL PCI
_ PPCI KV
PPCI (Patientenbefra- PPCI LKG X
gung) PPCI SV

Die Datenannahmestelle hat keine Einsicht in das <patient>-Element und die QS-Daten. Diese
werden beim Leistungserbringer derart verschlisselt, dass ausschlielllich die Versendestelle
diese Daten entschlisseln und einsehen kann.

6.2.3 Versendestelle Patientenbefragung

Die Versendestelle Patientenbefragung nimmt die Daten der einzelnen Datenannahmestellen
entgegen, entschlisselt die fir sie relevanten Informationen und fiihrt die Stichprobenziehung
durch (Kapitel 5).

Unter Wahrung der Anonymitéat sollen gezielt Erinnerungsschreiben an diejenigen Patientinnen
und Patienten gesendet werden, die innerhalb eines vorgegebenen Zeitraums den Fragebogen
nicht zurtickgeschickt haben. Fiir die Patientinnen und Patienten der Stichprobe wird eine zufal-
lige, eindeutige Identifikationsnummer (Fragebogen-ID) vergeben.

Die Versendestelle druckt die Patientenbefragungsbdgen und wahlt anhand der medizinischen
Daten den korrekten Fragebogen aus. Auf jedem Fragebogen wird die Fragebogen-ID als QR-
oder Barcode aufgedruckt. AnschlieRend sendet sie den Patientinnen und Patienten die folgen-
den Dokumente:

Patientenbefragungsbogen

Anschreiben (Einladung zur Teilnahme inkl. Ricksendefrist und Informationen zur Prozedur)

Informationen zum Datenschutz
= vorfrankierter Ricksendeumschlag
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Das IQTIG Ubermittelt der Versendestelle regelmaRig die Identifikationsnummern der bereits
zuriickgelaufenen Fragebogen. Basierend auf dieser Information kann die Versendestelle ein Er-
innerungsschreiben (ggf. mit einer verlangerten Rickmeldefrist) versenden.

Die Versendestelle Gbermittelt regelmaRig eine Mapping-Tabelle an das IQTIG, in der die Frage-
bogen-ID, das Pseudonym des Leistungserbringers sowie die zugehorigen medizinischen Infor-
mationen enthalten sind.

Weiterhin Gbermittelt die Versendestelle Informationen zur Vollzdhligkeitsprifung an das
1QTIG.

6.2.4 Patientinnen und Patienten

Die durch die Stichprobenbeziehung ausgewahlte Patientin bzw. der Patient erhalt von der Ver-
sendestelle per Post einen Fragebogen, fiillt diesen aus und sendet ihn an die Fragebogenan-
nahmestelle des IQTIG zurlick.

6.2.5 1QTIG

Das IQTIG nimmt Aufgaben als Fragebogenannahmestelle und als Bundesauswertungsstelle
wahr.

Fragebogenannahmestelle

Die Fragebogenannahmestelle nimmt die Fragebdgen entgegen, liest diese ein und libermittelt
die Datensatze in abgestimmter Regelmaligkeit an die Bundesauswertungsstelle. Ihr obliegt au-
Rerdem die datenschutzkonforme Lagerung und Vernichtung der Fragebdgen. Die Fragebo-
genannahmestelle Gbermittelt die Identifikationsnummern der eingegangenen Fragebogen zur
Steuerung der kontrollierten Erinnerungsschreiben an die Versendestelle.

Bundesauswertungsstelle

Die Bundesauswertungsstelle verkniipft die Identifikationsnummern der Fragebégen mit den
entsprechenden Leistungserbringerpseudonymen, wertet die Daten aus und berichtet die Er-
gebnisse an die Leistungserbringer, den G-BA und an die Offentlichkeit.

6.3 Datenexport vom Leistungserbringer an die Versendestelle Patienten-
befragung

Der Leistungserbringer dokumentiert die flir die Patientenbefragung relevanten Informationen
und schliel$t den Datensatz ab. AnschlieBend, jedoch bis spatestens zum 7. Tag des Folgemonats,
exportiert der Leistungserbringer die Datensatze an die zustandige Datenannahmestelle. Diese
Ubermittelt die Daten unmittelbar an die Versendestelle.

Einen Sonderfall stellt die Korrektur oder Stornierung von Datensatzen bei der Patientenbefra-
gung dar. Sollte ein Fall, der bereits ausgeldst wurde, doch nicht der Dokumentationspflicht un-
terliegen (z. B. falsche Auslésung, Fallzusammenfiihrung) oder fehlerhafte Informationen ent-
halten, muss dieser korrigiert oder storniert werden. Dieser Prozess kann auch nach dem 7. Tag
des Folgemonats erfolgen.
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7 Releaseplanung

Anlage 3 der Tragenden Grinde

Erlduterungen

Die Releaseplanung basiert auf den Veréffentlichungszeitpunkten der Richtlinien sowie auf not-

wendigen Implementierungszeitraumen im Rahmen der Softwareentwicklung. Die QS-

Basisspezifikation fiir das Erfassungsjahr 2020 wird in der Version 01 nach Beschluss durch den
G-BA veroffentlicht.

Tabelle 3: Releaseplanung der QS-Basisspezifikation fiir Leistungserbringer 2020

Spezifikation Veréffentlichung Inhalte

2020 Vo1 Juni 2019 finale Version

2020 V02 September 2019  Update der finalen Version (Fehlerkorrekturen)

2020 V03 November 2019 Update der finalen Version (Aktualisierung der ICD-
und OPS-Kodes gemald aktueller DIMDI-Kataloge,
Fehlerkorrekturen)

2020 Vo4 bei Bedarf Patches
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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 ~ Friedrichstralle 50, 10117 Berlin

Gutenbergstr. 13

. TELEFON  (0228) 997799-1303
10587 Berlin (0228)

TELEFAX  (0228) 997799-5550
E-MAlL  referat13@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Christian Heinick
INTERNET www.datenschutz.bund.de

DATUM Bonn, 17.09.2019
GESCHAFTSZ. 13-315/072#1014

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

sererr - Stellungnahmeverfahren gemaf § 91 Absatz 5a SGB V - Anderung der DeQS-
RL: Regelungen zu Patientenbefragungen in Teil 2 QS PCI
sezue |hr Schreiben vom 15.08.2019

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme gemall § 91 Absatz 5a SGB V danke ich
Ihnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriufRRen
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstrale 30, 53117 Bonn
82253/2019 VERKEHRSANBINDUNG  StraBenbahn 61, Husarenstrae
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