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1. Rechtsgrundlage

Die Richtlinie zur datengesttitzten einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL)
beruht auf § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 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 vertragséarztliche
Versorgung und fur zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen
und Patienten durch Richtlinien die verpflichtenden Mal3nahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135a Absatz 2, 8 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 Qualitatssi-
cherung nach 8 136 Absatz 1 SGB V in den verschiedenen Sektoren soweit wie moglich ein-
heitlich und sektorentbergreifend festzulegen. Die DeQS-RL definiert in ihrem ersten Teil die
Rahmenbestimmungen fir einrichtungsibergreifende Malinahmen der Qualitatssicherung der
medizinischen Versorgung und beschreibt die infrastrukturellen und verfahrenstechnischen
Grundlagen, die fiir die Umsetzung von sektorspezifischen und sektoreniibergreifenden Qua-
litatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) erforderlich sind. In Teil 2 der Richtlinie sind die ver-
fahrensspezifischen Festlegungen fir die jeweiligen QS-Verfahren vorgesehen, die die Grund-
lage fir eine verbindliche Umsetzung des jeweiligen QS-Verfahrens schaffen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit diesem Beschluss werden die Qualitatssicherungsverfahren fir Leistungsbereiche, die bis
zum Erfassungsjahr 2020 in der Richtlinie Uber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Kran-
kenh&ausern (QSKH-RL) geregelt sind, in die DeQS-RL Uberfuhrt. Im Einzelnen handelt es sich
um folgende Leistungsbereiche der QSKH-RL

¢ Ambulant erworbene Pneumonie,
¢ Gynékologische Operationen (ohne Hysterektomien),

e Herzschrittmacherversorgung (Herzschrittmacher-Implantation, Herzschrittmacher-
Aggregatwechsel, Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation),

o Huftendoprothesenversorgung (Huftendoprothesen-Erstimplantation einschlieBlich en-
doprothetische Versorgung Femurfraktur, Huftendoprothesen-Wechsel und -Kompo-
nentenwechsel),

e Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung,

¢ Implantierbare Defibrillatoren (Implantierbare Defibrillatoren — Implantation, Implantier-
bare Defibrillatoren — Aggregatwechsel, Implantierbare Defibrillatoren — Revision/Sys-
temwechsel/Explantation),

e Karotis-Revaskularisation,

¢ Knieendoprothesenversorgung (Knieendoprothesen-Erstimplantation einschlieflich
unikondylérer Schlittenprothesen, Knieendoprothesen-Wechsel und -Komponenten-
wechsel),

¢ Mammachirurgie,
e Perinatalmedizin (Perinatalmedizin — Geburtshilfe, Perinatalmedizin — Neonatologie),
o Pflege: Dekubitusprophylaxe.

Diese elf Leistungsbereiche der QSKH-RL werden als Verfahren 7 bis 15 in Teil 2 der DeQS-
RL in folgende neun Qualitatssicherungsverfahren tGberfihrt, wobei die Leistungsbereiche



Huftendoprothesenversorgung und Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Ver-
sorgung sowie Herzschrittmacherversorgung und Implantierbare Defibrillatoren jeweils zu ei-
nem QS-Verfahren zusammengefihrt wurden:

e Verfahren 7: Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS),

e Verfahren 8: Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP,

e Verfahren 9: Mammachirurgie (QS MC),

¢ Verfahren 10: Gynakologische Operationen (QS GYN-OP),
e Verfahren 11: Dekubitusprophylaxe (QS DEK),

e Verfahren 12: Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren
(QS HSMDEF),

¢ Verfahren 13: Perinatalmedizin (QS PM),
¢ Verfahren 14: Hiftgelenkversorgung (QS HGV),
e Verfahren 15: Knieendoprothesenversorgung (QS KEP).

Mit diesem Beschluss wird die am 21. Juli 2016 beschlossene Weiterentwicklung der daten-
gestiitzten Qualitatssicherung umgesetzt, die unter anderem die Schaffung einheitlicher Rah-
menbedingungen und Strukturen fir die datengestitzte Qualitatssicherung zum Ziel hat.

Die Regelungen zu den einzelnen Verfahren haben in Struktur und Inhalt weitgehende Uber-
schneidungen. In den Tragenden Griinden werden deshalb zu den Paragrafen zunéchst die
gemeinsamen Regelungsinhalte erldutert und sodann die verfahrensspezifischen Besonder-
heiten dargestellt.

Zu den verfahrensubergreifenden Regelungen im Einzelnen:

Zu 8 1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

Zu Absatz 1:

Es wird festgelegt, welche Eingriffe bzw. Behandlungen oder Ereignisse von dem jeweiligen
Qualitatssicherungsverfahren umfasst sind. Einbezogen in die Qualitatssicherungsverfahren
sind unabh&ngig vom Versicherungsstatus grundsétzlich alle Patienten, bei denen die Eingriffe
bzw. Behandlungen in einem nach 8 108 SGV V zugelassenen Krankenhaus durchgefthrt
werden oder bei denen die jeweiligen Ereignisse in einem nach § 108 SGV V zugelassenen
Krankenhaus aufgetreten sind. Bei einem Teil der Verfahren (QS HSMDEF, QS PM, QS HGV,
QS KEP) werden insbesondere zur Verknipfung unterschiedlicher Datenquellen oder Erhe-
bungszeitraume bei gesetzlich versicherten Patienten auf Grundlage von § 299 SGB V perso-
nenidentifizierende Daten verarbeitet werden, was in § 4 der jeweiligen themenspezifischen
Bestimmungen deutlich wird.

Bei den Verfahren QS CAP, QS GYN OP, QS DEK, QS HSMDEF, QS HGV und QS KEP wird
das Alter der in das Qualitatssicherungsverfahren einbezogenen Patienten jeweils konkreti-
siert.

Zu Absatz 2:

In diesem Absatz wird die Festlegung der Bezeichnung des Qualitatssicherungsverfahrens
sowie seiner Abklrzung getroffen.

Zu Absatz 3:

Die Verfahren sollen die Grundlage fiir valide und vergleichbare Aussagen zur Qualitat der
Versorgung liefern. Hierfir werden die jeweils qualitétsrelevanten Aspekte benannt und mit
Hilfe von Qualitatsindikatoren soll die Versorgungsqualitat gemessen, bewertet und dargestellt
werden. Die genannten Verfahrensziele leiten sich aus den Qualitatsindikatoren ab, mit denen



die qualitatsrelevanten Aspekte erfasst und bewertbar gemacht werden. Es wird das Ziel ver-
folgt, die Durchfihrung der Eingriffe bzw. Behandlungen zu verbessern und unerwiinschte Er-
eignisse zu vermeiden. Uber die Erfassung der Ergebnisqualitat wird eine Prozessanalyse an-
gestol3en und damit auch die Qualitat der Prozesse adressiert. Die Ergebnisse des Verfahrens
sollen dartiber hinaus von den Krankenh&ausern zur zeitnahen Information tber ihre Behand-
lungsergebnisse genutzt werden kénnen, Transparenz innerhalb der Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer sowie fir die Offentlichkeit schaffen und als empirische Grundlage fur
interne und externe MalRnahmen zur gezielten kontinuierlichen Verbesserung der Patienten-
versorgung dienen. Die Verfahren sollen Patientinnen und Patienten Informationen Uber die
Qualitat der durchgefihrten Leistungen geben, um sie dadurch bei ihrer Auswahlentscheidung
zu unterstiitzen. Neben den rein inhaltlichen Zielen muss auch die Uberprifung der Angemes-
senheit der in diesem QS-Verfahren eingesetzten Methoden und Instrumente der Qualitatssi-
cherung selbst Teil des Verfahrens sein, um sicherzustellen, dass Qualitatsdefizite mithilfe des
Verfahrens identifiziert und adressiert werden kénnen. Hierzu gehért sowohl die Uberpriifung
der Indikatoren als auch der Art der Erhebung.

Zu 8 2 Eckpunkte
Zu Absatz 1.

Die Erfassung dient der Beurteilung stationar erbrachter Indexeingriffe, bzw. im Verfahren
QS CAP der Beurteilung der stationaren Behandlung von erwachsenen Patientinnen und Pa-
tienten mit ambulant erworbener Pneumonie, im Verfahren QS PM der geburtshilflichen Ver-
sorgung von Mutter und Kind sowie der Frih- und Neugeborenenversorgung und im Verfahren
QS DEK der Beurteilung der stationar aufgetretenen Indexereignisse. Diese Regelungen de-
finieren somit die Leistungen bzw. Ereignisse wahrend der stationdren Behandlung, auf die
sich das jeweilige Qualitatssicherungsverfahren bezieht.

Der Geltungsbereich umfasst somit alle nach 8 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser, in
denen die entsprechenden Leistungen erbracht werden.

Zu Absatz 2 (Absatz entfallt fir Verfahren QS DEK):

In allen nun beschlossenen Verfahren werden belegérztliche Leistungen als stationare Kran-
kenhausleistungen administriert.

Dieser Absatz entfallt fir das Verfahren QS DEK. In diesem Verfahren werden keine spezifi-
schen Indexeingriffe erfasst, sondern es geht um die Ereignisse ,Neu aufgetretener Dekubi-
tus®, die als Indexereignisse bezeichnet werden. Das Verfahren QS DEK dient damit priméar
der Beurteilung der Qualitat der pflegerischen Versorgung, die auch bei belegarztlicher Be-
handlung primar in der Verantwortung des Krankenhauses liegt. Aus diesem Grund wird in
diesem Verfahren darauf verzichtet, belegarztliche ,Indexeingriffe* zu adressieren. Die Vor-
gabe in § 2 Absatz 1 (,stationar aufgetretene Indexereignisse”) in Verbindung mit § 12 Absatz
1 (,Die in diesem Verfahren fir belegéarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten werden
bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.”) stellt jedoch klar, dass
auch belegarztliche Leistungen einbezogen sind und die Qualitatsdaten (zu den Indexereig-
nissen) belegérztlicher Leistungen dem Krankenhaus zugeordnet werden.

Zu Absatz 3 (Verfahren QS DEK: Absatz 2):

Satz 1: Aufgrund der relativ hohen Anzahl von Einrichtungen, die die einbezogenen Leistungen
erbringen, werden alle nun beschlossenen Verfahren landerbezogen durchgefuhrt. In allen
nun beschlossenen Verfahren erbringen jeweils mehrere Hundert Einrichtungen die jeweiligen
Indexleistungen.

Satz 2 und 3: Hier wird die Mdglichkeit eroffnet, Aus- und Bewertungen im Rahmen der Be-
wertungstatigkeit der Fachkommissionen ggf. landeriibergreifend durchzufiihren. Auch bei ei-
ner insgesamt hohen Zahl von Leistungserbringern kénnen in einzelnen Bundeslandern so
wenige Leistungserbringer am Verfahren teilnehmen, dass bei einer landesbezogenen Aus-
wertung im Rahmen der Bewertungstatigkeit der Fachkommissionen ggf. erkennbar wére, um



welche Leistungserbringer es sich handelt. Dadurch kdnnte in Bundesl&ndern mit einer sehr
geringen Anzahl an Leistungserbringern die Neutralitéat der fachlichen Bewertung in den Fach-
kommissionen ggf. in Frage gestellt sein.

Zu Absatz 4 (Verfahren QS DEK: Absatz 3):

Es wird festgelegt, dass eine Betrachtung der Qualitat in den Auswertungen fiir die jeweils in
einem Kalenderjahr aus dem Krankenhaus entlassenen Patientinnen und Patienten mit Index-
eingriffen bzw. -behandlungen oder Indexereignissen erfolgt.

Zu Absatz 5 (Verfahren QS DEK: Absatz 4):

Der G-BA halt es fur erforderlich, das Ausmal’ der Zielerreichung der Verfahren zu evaluieren.
Die Regelung legt fest, dass zu einem definierten Zeitpunkt die Zielerreichung der Verfahren
gezielt und systematisch tGberprift wird. Auf der Grundlage dieser Uberprifung wird tiber ggf.
erforderliche Anderungen der Verfahren und die Fortfiihrung entschieden.

Zu Absatz 6 (Verfahren QS DEK: Absatz 5):

Da es sich samtlich um rein stationdre Verfahren handelt, fallen die Stimmrechte der Leis-
tungserbringerseite vollstdndig den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser zu.

Zu 8 3 Begrundung der Vollerhebung

Das Qualitatssicherungsverfahren griinden darauf, dass sowohl alle nach § 108 SGB V zuge-
lassenen Krankenhauser und in diesen Krankenh&usern tatige Belegarztinnen und Belegarzte
als auch alle von diesen erbrachten Indexeingriffe, Indexbehandlungen und Indexereignisse,
die zum jeweiligen Verfahren gehoren, erfasst werden. Dies hat seinen maf3geblichen Grund
darin, dass insbesondere die zu erfassenden qualitatsrelevanten Ereignisse selten, fir die Be-
urteilung der Qualitat der Leistungserbringung indes héchst relevant sind. Erfasst werden To-
desfélle sowie unerwiinschte Ereignisse und Komplikationen, die potentiell lebensbedrohlich
sein kdnnen bzw. die Lebensqualitat in hohem MalRe beeintrachtigen konnen. Nur mit der Er-
fassung dieser Indikatoren ist eine umfassende Bewertung der Qualitdt moglich. Auch sind
diese Ereignisse hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar. Aufgrund der relativen Selten-
heit der Komplikationen wére eine stichprobenhafte Datenerhebung fir die Beurteilung der
Versorgungsqualitat nicht aussagekréftig genug. Mithin sind die Indexeingriffe und Indexereig-
nisse, Indexbehandlungen sowie Folgeereignisse im Sinne einer Vollerhebung zu erfassen.

Zu 8 4 Ergénzende pseudonymbezogene Vorgaben

Zu Absatz 1 (Verfahren QS HSMDEF, QS PM, OS HGV, OS KEP):

In den genannten Verfahren mit Follow-up werden Indikatoren eingesetzt, die sich nur auf den
jeweils aktuellen stationdren Aufenthalt beziehen sowie Indikatoren, die Informationen aus
weiteren stationdren Aufenthalten bericksichtigen (Follow-up-Indikatoren). Fiur die Auswer-
tung der Follow-up-Indikatoren ist eine Verknipfung mittels eines (pseudonymisierten) patien-
tenidentifizierenden Merkmals erforderlich. Hierfur wird die GKV-Versichertennummer verwen-
det. Da fur nicht gesetzlich versicherte Patientinnen und Patienten diese Nummer nicht zur
Verfligung steht, kann fur diese Patientinnen und Patienten keine Auswertung der Follow-up-
Indikatoren erfolgen. Die Auswertung der Nicht-Follow-up-Indikatoren ermdglicht jedoch auch
eine relevante Qualitatsbeurteilung fur den jeweiligen stationaren Aufenthalt, auf die nicht ver-
zichtet werden soll.

Im Verfahren QS PM ist es dariiber hinaus fir die Zusammenfiihrung der Bereiche Geburts-
hilfe und Neonatologie fur in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte Patientinnen
und Patienten erforderlich, als patientenidentifizierende Daten die Vor- und Nachnamen der
Mutter zum Zeitpunkt der Geburt des Kindes zu erfassen, da die GKV-Versichertennummer
fur das Neugeborene nicht immer rechtzeitig im Krankenhaus zur Verfligung steht. Zur Beur-
teilung der geburtshilflichen Versorgung werden bei Weiterverlegung bei in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherten Patientinnen und Patienten auch die mit einer Geburt as-



soziierten Folgeereignisse aus neonatologischen Kliniken mit einbezogen (Follow-up). Infor-
mationen aus der Geburtshilfe werden zur Risikoadjustierung in der Neonatologie verwendet.
Far in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte Patientinnen und Patienten” ist gere-
gelt, dass ein Follow-up erfolgt, indem Daten aus geburtshilflichen Kliniken mit denen aus
nachbehandelnden neonatologischen Einrichtungen verknipft werden. Dadurch kann die Ri-
sikoadjustierung fur die Indikatoren zur Ergebnisqualitét in der Neonatologie optimiert werden,
indem Einflussfaktoren, die nicht der neonatologischen Versorgung zuzuordnen sind, erfasst
werden. Dariber hinaus ist dadurch eine verbesserte Erfassung der Ergebnisqualitat in der
Geburtshilfe moglich, indem fiur die in eine Neonatologie verlegten Kinder das Outcome bis
zur Entlassung aus der Neonatologie erfasst werden kann.

Zu Absatz 2
Diese Regelung folgt dem tblichen Verfahren, wie es in Teil 1 der Richtlinie vorgesehen ist.

Der Zeitraum bis zur Léschung des Patientenpseudonyms ist in den einzelnen Verfahren ab-
héngig davon festgelegt, ob und wann ein Follow-up erfolgt. Die jeweiligen Fristen sind erfor-
derlich, da die Bereitstellung der Daten zur Berechnung von Indikatoren mit einem Follow-up-
Intervall erst mit Verzégerung maoglich ist (Beispiel: bei einem Follow-up von 365 Tagen ist
dies erst im dritten Jahr nach dem Indexeingriff abgeschlossen). Auf die Berechnung der Indi-
katorergebnisse und die Ubermittlung von Riickmeldeberichten folgen Stellungnahmeverfah-
ren, die u. U. erst noch ein Jahr spater abgeschlossen werden kdnnen.

Fur die Verfahren QS GYN-OP, QS CAP, QS KAROTIS, QS DEK und QS MC ist in diesem
Paragrafen geregelt, dass keine pseudonymbezogenen Vorgaben erforderlich sind. In diesen
Verfahren erfolgt kein Follow-up, so dass keine Erfassung zu pseudonymisierender patienten-
identifizierender Daten erfolgt.

Der Beginn des Fristlaufs der Léschfrist bezieht sich im Verfahren QS PM auf die Geburt.

Zu 8 5 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

Zu Absatz 1:

Satz 1: Die grundlegenden Arten der Daten, die fir QS-Verfahren nach dieser Richtlinie ver-
arbeitet werden, sind in Teil 1 8§ 14 beschrieben. Im vorliegenden 8 5 wird beschrieben, aus
welchen Quellen die nutzbaren Daten fur die Verfahren stammen. Grundlage der Verfahren
sind die Angaben, die Krankenh&user Uber die jeweilige Leistungserbringung an den Patien-
tinnen und Patienten machen. Dies umfasst Angaben zu den qualitatsrelevanten Aspekten.
Hier sind also bereits medizinische Angaben zu den konkreten Leistungsvorgangen enthalten.
Daruber hinaus erfassen die Krankenh&user auch Daten zum Follow-up, sofern in dem jewei-
ligen Verfahren vorgesehen.

Satz 2: Die Krankenhauser sind gemalR Teil 1 8§ 15 verpflichtet, die nach den themenspezifi-
schen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu Ubermitteln. Die fur die QS-
Verfahren erforderlichen Daten werden in der Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (Erforder-
lichkeitstabellen) aufgefuhrt. Dies umfasst auch Daten zum Follow-up. Da vorliegend in den
Verfahren QS PM, QS HGV, QS KEP auch patientenidentifizierende Daten zu den jeweiligen
medizinischen Angaben erfasst werden, ergibt sich die Notwendigkeit zur Bestimmung der zu
erhebenden Daten aus § 299 Absatz 1 SGB V; davon unabhéngig werden die zu verarbeiten-
den Daten auch bei QS-Verfahren, bei denen die Verarbeitung patientenidentifzierender Daten
nicht vorgesehen ist, jeweils in der Anlage Il verfahrensspezifisch geregelt. Es dirfen nur die-
jenigen Daten verarbeitet werden, die fur den jeweiligen Zweck erforderlich sind. Vorliegend
bedeutet dies, dass nur diejenigen Daten erhoben, verarbeitet und genutzt werden durfen, die
unmittelbar zur Durchflihrung des Verfahrens bendétigt werden. Diese sind zum Ersten die aus-
gewahlten fur die Berechnung der Indikatoren notwendigen Angaben. Daneben sind aber auch
Angaben zu den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern oder der versichernden
Krankenkasse erforderlich, genauso wie ,administrative” und ,technische” Daten, z. B. zur Ad-
ministration des Datenflusses. Allen diesen Daten ist gemein, dass sie fur die Durchfiihrung
konkret des hier normierten Verfahrens benétigt werden und nicht etwa ,auf Vorrat® oder fur
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andere Zwecke mit erhoben werden. Damit die durch das Follow-up erfassten etwaigen Fol-
geereignisse den das Verfahren ,auslosenden” Indexleistungen zugeordnet werden kénnen,
sind auch patientenidentifizierende Angaben erforderlich (vgl. Teil 1 § 14). Diese werden in
dem beschriebenen Verfahren von der Vertrauensstelle in ein Pseudonym umgewandelt. An-
hand dieser Pseudonyme werden dann die Dokumentationen und Daten von Erstleistungen
(Indexeingriffe) und ggf. Folgeereignissen seitens der Leistungserbringerinnen und Leistungs-
erbringer zusammengefihrt. Dies stellt die Iangsschnittliche Beurteilung der Qualitét der Leis-
tungen fur die Patientinnen und Patienten sicher.

In Satz 3 wird festgelegt, wann die Datenerhebung fir das QS-Verfahren beginnt. Die ver-
pflichtende Datenerhebung bei den Krankenhausern beginnt zum 1. Januar 2021.

Zu Absatz 2:

Satz 1: Da die Dokumentation der Krankenhauser mittels Software erfolgt, bedarf es bundes-
einheitlicher EDV-technischer Vorgaben und Spezifikationen, die von den Softwarefirmen bei
der Programmierung der Software und bei der Implementation in die Softwareanwendungen
umzusetzen sind. Ziel ist es dabei, dass jedes Krankenhaus die Daten nach gleichen Regeln
in exakt gleichem Format erfasst bzw. Ubermittelt.

Satz 2: Neben der EDV-technischen Spezifizierung der einzelnen zu erhebenden bzw. zu
UbermitteInden Datenfelder miissen ebenfalls die Ein- und Ausschlusskriterien sowie dazuge-
horige Algorithmen (sog. ,QS-Ausldsung” oder ,QS-Filter”) bundeseinheitlich spezifiziert wer-
den, um zu gewabhrleisten, dass in allen Krankenhausern vergleichbare Leistungen erfasst
werden. Die Spezifikationen greifen insbesondere zur Fallidentifikation auf verpflichtende Do-
kumentationsvorgaben (z. B. gemal § 301 SGB V), wie OPS-Ziffern und ICD-Kodes, zuriick.

Satz 3 und 4: Da die Bereitstellung der Dokumentationssoftware fur die Umsetzung der Da-
tenerfassung fur das QS-Verfahren zwingend notwendig ist, missen die EDV-technischen
Vorgaben bzw. Spezifikationen erstmalig zusammen mit den themenspezifischen Bestimmun-
gen und im Folgenden bei jeder wesentlichen Anderung vom G-BA beschlossen werden, damit
die Softwarefirmen eine verlassliche Grundlage und ausreichend Zeit haben, diese Software-
anwendung rechtzeitig bereitzustellen. In der Regel muss hier mit sechs Monaten gerechnet
werden. Dem G-BA werden die Spezifikationen von dem Institut nach § 137a SGB V rechtzei-
tig Gibermittelt und erlautert. Wesentliche Anderungen sind insbesondere Anderungen, die Ein-
fluss auf die Art und Anzahl der einbezogenen dokumentationspflichtigen Einrichtungen und
Falle haben konnen (Anderungen am Algorithmus oder den administrativen Einschlusskrite-
rien des QS-Filters, z. B. Erweiterung der Fallauslésung auf Minderjahrige), Anderungen, die
eine Zunahme von mehr als 10 % der Dokumentationsleistung bedingen (z. B. Veranderung
von Anzahl oder Inhalt der Datenfelder), die Einfluss auf die Art und Weise der Erhebung der
Daten haben (z. B. Ersatz handischer Erhebung durch Nutzung von Routinedaten) und die
relevanten Einfluss auf die Ergebnisse haben werden (z. B. durch Veranderungen der Klassi-
fikationen bei stratifizierter Risikoadjustierung).

Zu 8 6 Datenflussverfahren

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

Zu 8 7 Datenprifung

Die Richtlinie macht in § 4 Absatz 4 EDV-technische Vorgaben zur Datenprifung (z. B. Plau-
sibilitat, Vollstandigkeit etc.) und zu deren Entwicklung durch das Institut nach § 137a SGB V.
Diese kommen auch bei diesem QS-Verfahren zur Anwendung. Sie sollen zur Herstellung von
Transparenz als Bestandteil der Spezifikation gemafr § 5 Absatz 2 regelmafig veréffentlicht
werden.

Zu § 8 [unbesetzt]



Zu 8§ 9 Datengrundlage fur Riuckmeldeberichte und Auswertungen

In den Verfahren werden Daten verwendet, basierend auf der QS-Dokumentation der Kran-
kenh&user. Die Auswertung der Daten und deren Weiterleitung soll frihestmdglich erfolgen.

Im Verfahren QS DEK ist festgelegt, dass eine Risikostatistik zu Ubermitteln ist. Bei diesem
Datensatz handelt es sich um eine spezifische Erfassung von Daten aus dem Datensatz nach
§ 301 SGB V, die fur die Berechnung der Grundgesamtheiten und die Risikoadjustierung fur
die Indikatoren und Kennzahlen im Verfahren ,Dekubitusprophylaxe” verwendet werden. Die-
ser Datensatz wird einmal jahrlich gemaf den Regelungen in dieser themenspezifischen Be-
stimmung und den Vorgaben in der Spezifikation des IQTIG erfasst und Ubermittelt.

Zu 8 10 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8 18 der Richtlinie

Zu Absatz 1:

Gemal Teil 1 8 18 erhalten die die Krankenh&auser zu den von ihnen Ubermittelten Daten
Ruckmeldeberichte.

Die Vorgaben werden in den themenspezifischen Bestimmungen weiter konkretisiert. So be-
kommen Krankenh&user vierteljahrliche Zwischenberichte, durch die sie mdglichst zeitnah
qualitatsrelevante Informationen zu den von ihnen erbrachten Leistungen erhalten, die in ihre
kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsmal3nahmen einflielen sollen.

Im Verfahren QS DEK werden die Ergebnisse der Risikostatistik in den vierteljahrlichen Zwi-
schenberichten nicht berlcksichtigt, da die Risikostatistik von den Krankenhdusern nur einmal
jahrlich zu liefern ist und somit nicht vierteljahrlich aktuell vorliegt. Die vierteljahrlichen Zwi-
schenberichte weisen daher lediglich die Anzahl der festgestellten Dekubitalulzera aus. Die
Zwischenberichte weisen daher erhebliche Unterschiede zu den Jahresberichten auf.

Um die geforderte Verstandlichkeit und Darstellung der Qualitat (Teil 1 § 18 Absatz 3) sicher-
zustellen, wird ein Musterriickmeldebericht von dem Institut nach § 137a SGB V gemal aktu-
ellem Wissensstand nutzerorientierter visueller Kommunikation, Lesbarkeit und Verstandlich-
keit mit Krankenhdusern getestet werden. Ziel ist es sicherzustellen, dass die Krankenh&user
eine aussagekraftige Rickmeldung tber die Qualitét ihrer Eingriffe erhalten.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden neben den Vorgaben aus Teil 1 § 18 weitere Vorgaben zu den Ruckmel-
deberichten fir die Krankenhauser festgelegt.

Grundsatzlich ist fur jeden Indikator die Grundgesamtheit separat anzugeben. Die Berechnung
der Indikatoren (z. B. Anzahl der bertcksichtigten Datensétze je Indikator, eindeutige Zuord-
nung zum Jahr des Eingriffs etc.), die Risikoadjustierung und ihre Modellgite sowie die statis-
tischen Verfahren zur Auswertung und Darstellung der Daten missen nachvollziehbar sein,
um die eigene Leistung beurteilen zu kénnen. Zur Einordnung der eigenen Leistung durch ein
Krankenhaus ist diese zudem im Vergleich mit anderen darzustellen, wobei die Vergleichs-
gruppen im Rahmen des Musterberichtes zu definieren sind.

Fur eine Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse im Riuckmeldebericht ist es wesentlich, dass
Krankenhausern Ubermittelt wird, welche der behandelten Falle jeweils den Qualitatsindikato-
rergebnissen zugrunde liegen. So wird den Krankenhdusern ermdglicht, bei Bedarf anhand
der eigenen Aufzeichnungen die Qualitatssicherungsergebnisse nachzuvollziehen. Dies
konnte z. B. durch die Auflistung von Vorgangsnummern geschehen.

Eine primare Zielsetzung der datengestitzten Qualitatssicherung ist, den Krankenh&usern
Auswertungsergebnisse zur Verfiigung zu stellen, die fur eine kontinuierliche Verbesserung
im Rahmen von MalRhahmen des internen Qualititsmanagements und ggf. erforderlicher ex-
terner Interventionen bei auffalligen Ergebnissen niitzlich und erforderlich sind.

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



DarlUber hinaus ist fur die Einrichtung aber auch wichtig zu erfahren, bei welchen Fallen sie
die Anforderungen eines Qualitatsindikators nicht erftllt hat. Mit Hilfe dieser Information kann
die Einrichtung analysieren, ob Verbesserungsbedarf besteht. So muss beispielsweise die
Einrichtung identifizieren kénnen, bei welchem ihrer Patientinnen oder Patienten eine von ei-
nem Indikator erfasste Komplikation aufgetreten ist. Diese Information erhalt sie Gber Vor-
gangsnummer aus den Daten der Qualitatssicherung.

Sofern es sich nicht um einen Follow-up-Indikator handelt, konnte die Einrichtung diese Infor-
mation auch aus eigenen Aufzeichnungen erforderlichenfalls rekonstruieren. Die Auflistung in
den Auswertungen der Qualitatssicherung unterstiitzt jedoch die Einrichtung dadurch, dass
diese Information systematisch und Ubersichtlich zur Verfigung gestellt wird.

Die Information zu aufféalligen Ergebnissen ist fiir die Einrichtung sowohl fir das Stellungnah-
meverfahren als auch fir das interne Qualitatsmanagement relevant.

Von besonderer Bedeutung ist diese Information fur Follow-up-Indikatoren. Bei diesen Indika-
toren ist das durch den Indikator erfasste Ereignis (also beispielsweise eine Komplikation)
maoglicherweise von einer anderen Einrichtung festgestellt worden als derjenigen, die den In-
dexeingriff durchgefihrt hat und somit die Auswertung erhélt. In diesen Fallen fehlt der Ein-
richtung, die den Indexeingriff durchgefuhrt hat, ohne die Vorgangshummer die Information,
welche ihrer Patientinnen und Patienten von der entsprechenden Komplikation betroffen wa-
ren. Die Einrichtung braucht nicht zu wissen, in welcher nachbehandelnden Einrichtung das
Ereignis festgestellt wurde, daher wird ihr diese Information auch nicht zur Verfliigung gestellt.
Ohne die Kenntnis, welche ihrer Patientinnen und Patienten von dem entsprechenden Ereignis
betroffen waren, wirde der Einrichtung aber eine wichtige Information fir ihr internes Quali-
tatsmanagement oder die Stellungnahme zu einem auffalligen Ergebnis fehlen.

Daher liefern Follow-up-Informationen nicht nur hdchst relevante Informationen zur Haufigkeit
von im Follow-up erfassten Ereignissen, die eine Einrichtung allein aus ihren eigenen Auf-
zeichnungen gar nicht generieren kénnte, sondern eben auch dazu, welche Patientinnen und
Patienten hiervon betroffen waren, um ggf. erforderliche gezielte Analysen dieser Falle z. B.
fur Morbiditats- oder Mortalitdtskonferenzen vornehmen zu kdnnen.

In den Punkten d) und e) ist geregelt, dass in den Auswertungen auch die Ergebnisse aus
mindestens den beiden vorangegangenen Erfassungsjahren numerisch und grafisch darge-
stellt werden. Diese Darstellung wird fir die Auswertungen der Erfassungsjahre 2021 und
2022 bezogen auf vorangegangene Erfassungsjahre, fir die die Erfassung noch nach den
Regeln der QSKH-RL erfolgt ist, wegen Anderungen bei der Leistungserbringerpseudonymi-
sierung aus verfahrenstechnischen Griinden nicht oder nur eingeschrankt moglich sein.

Zu Absatz 3 (Verfahren QS HSMDEF, QS PM):

In diesen Verfahren werden aufgrund unterschiedlicher Leistungsinhalte verschiedene Aus-
wertungsgruppen gebildet, um jeweils méglichst homogene Leistungen miteinander zu ver-
gleichen. In den themenspezifischen Bestimmungen werden die jeweiligen Auswertungsgrup-
pen festgelegt. Die Einrichtungen erhalten somit leistungsdifferenzierte Auswertungen, die es
ermdglichen sollen, vergleichende Bewertungen vorzunehmen und gezielt Verbesserungs-
mafnahmen einleiten zu kénnen.

Zu Absatz 3 (Verfahren OS GYN-OP, OS CAP, OS KAROTIS, QS MC, OS HGV, OS KEP),
zu Absatz 4 (Verfahren QS HSMDEF, QS PM):

Es wird klargestellt, dass die Zwischenberichte immer nur auf den zum jeweiligen Zeitpunkt
vorliegenden Daten basieren kdnnen. Die Zwischenberichte werden demnach von den Ergeb-
nissen des fir das Berichtsjahr erstellten Rickmeldeberichts abweichen.




Zu 811 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

Zu Absatz 1 und 2:

Es wird festgelegt, dass die LAGen zur Erflillung ihrer Aufgaben entsprechend den Vorgaben
in Teil 1 8§ 6 einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen erhalten. Gemal § 2 Absatz 4 be-
steht die Mdglichkeit einer landeriibergreifenden Auswertung.

Anhand dieser Auswertungen werden Auffalligkeiten im Sinne von Teil 1 § 17 der Richtlinie
festgestellt. Deshalb missen die LAGen neben den vergleichenden Landesauswertungen
auch Einzelauswertungen je Leistungserbringer erhalten, damit die Bewertungen der Fach-
kommissionen und die ggf. erforderliche Qualitatsarbeit fiir jede einzelne Leistungserbringerin
und jeden einzelnen Leistungserbringer erfolgen kénnen. Diese Auswertungen sind in Form
und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung zu erstellen, welche vom
Institut nach § 137a SGB V zu erarbeiten ist. Die landesbezogenen Auswertungen sollen in
maschinenlesbarer und -verwertbarer Form vorliegen, damit eine Nutzbarkeit zur weiteren Da-
tenverarbeitung durch die LAGen mdglich ist. Die landesbezogenen Auswertungen entspre-
chen den Auswertungen in den jahrlichen Rickmeldeberichten nach § 10. Lediglich die Form
der Bereitstellung der Auswertungen (Maschinenlesbar und -verwertbarkeit) und die Darstel-
lung der Ergebnisse weicht in wenigen Aspekten ab.

Es wird ferner festgelegt, wann die Berichte von der Bundeauswertungsstelle fertiggestellt und
zugestellt werden muissen.

Zu § 12 Bewertung der Auffalligkeiten

Zu Absatz 1:

Die Regelung bestimmt, dass belegarztliche Leistungen in den Auswertungen nicht gesondert
ausgewiesen werden, sondern als Bestandteil der Leistungen des Krankenhauses in die Aus-
wertungen eingehen. Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens sollen Belegérzte und Kran-
kenhausarzte entsprechend ihrer Betroffenheit gleichermal3en eingebunden werden. Sie sol-
len — soweit ihre Belange betroffen sind — gemeinsam an den Stellungnahmeverfahren sowie
moglicherweise folgenden MalRnahmen zur Qualitatssicherung beteiligt werden. Die Koopera-
tion zwischen Krankenhaus und Belegérztin und Belegarzt zur gemeinsamen Verbesserung
der Versorgungsqualitéat soll geférdert und somit die intersektorale Zusammenarbeit gestarkt
werden. Die konkreten Verantwortlichkeiten kénnen bei Bedarf Uber die Vorgangsnummern
identifiziert werden.

Zu Absatz 2:

Um die Ergebnisse von Indikatoren, die zur Veroffentlichung empfohlen werden, zeitnah in die
strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen, muss fiir die betroffenen In-
dikatoren das Stellungnahmeverfahren bis Ende Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden
Jahres abgeschlossen werden.

Zu 8§ 13 Datenvalidierung

Die Validitat der erfassten Primardaten ist eine wesentliche Grundvoraussetzung fur ein effizi-
entes QS-Verfahren. Teil 1 8 16 sieht daher eine Datenvalidierung vor, die in den Themenspe-
zifischen Bestimmungen weiter zu konkretisieren ist.

Zielsetzung eines Verfahrens zur Datenvalidierung ist die Analyse der Vollz&hligkeit, Richtig-
keit und der Validitat der erfassten Daten sowie ggf. die Einleitung von Malinahmen zur konti-
nuierlichen Verbesserung der Datengrundlage. Elemente eines solchen Verfahrens kénnen
Plausibilitatsprifungen, ein Datenabgleich mit einer Referenzquelle (z. B. der Krankenakte)
oder eine Kreuzvalidierung zwischen verschiedenen Datenquellen sein.

Die Beschlussfassung Uber die anzuwendenden Verfahren und Kriterien erfolgt durch den G-
BA.
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Zu 8 14 Fachkommissionen

Es werden die Mindestanforderungen an die fachliche Kompetenz der Vertreterinnen und Ver-
treter in den Fachkommissionen normiert. Neben den Vertreterinnen oder Vertretern der zu-
gelassenen Krankenhauser sollen auch die Krankenkassen Vertreterinnen oder Vertreter be-
nennen.

Expertinnen und Experten der Pflegeberufe kdnnen eine wichtige Perspektive in die Qualitats-
betrachtung der durchgefihrten Leistung einbringen. Es soll hier die Mdglichkeit geschaffen
werden, dies zu bertcksichtigen. Beim Verfahren QS PM sollen dies (auch) Expertinnen und
Experten des Hebammenwesens sein. Flir Bundeslénder in denen eine Pflegekammer errich-
tet ist, wird empfohlen, dass der Vorschlag zur Benennung der Vertreterinnen und Vertreter
der Pflegeberufe durch den DPR im Benehmen mit der jeweiligen Landespflegekammer er-
folgt.

Weiterhin ist vorgegeben, dass die Perspektive der Patientinnen und Patienten durch Benen-
nung von entsprechenden Vertreterinnen und Vertretern in der Fachkommission angemes-
sene Berucksichtigung findet.

Zu den Verfahren QS HGV und QS KEP:

Die von der (Muster-) Weiterbildungsordnung (MWBO) abweichende Formulierung ,Fach-
arzt/Facharztin fur Orthopadie/Unfallchirurgie” soll ermdglichen, dass alle Fachérztinnen oder
Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die gemafr Uber-
gangsbestimmungen dieser oder einer friheren MWBO weitergefuhrt werden dirfen, die An-
forderungen ebenfalls erfillen.

Zu 8§ 15 Expertengremium auf Bundesebene

Entsprechend § 26 in Teil 1 der Richtlinie kdnnen in den Themenspezifischen Bestimmungen
weitere Vorgaben hinsichtlich der Zusammensetzung dieser sektorentbergreifenden Exper-
tengremien gemacht werden. Das Institut nach 8 137a SGB V soll entsprechende Experten-
gremien fur die jeweiligen Verfahren einrichten. Deren Zusammensetzung soll sich an der je-
weiligen Zusammensetzung der Fachkommissionen nach 8§ 14 orientieren.

Zu 8 16 Datenlieferfristen

Es werden die Fristen hinsichtlich der Ubermittlung der Daten fiir die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer geregelt, die an die jeweilige Datenannahmestelle zu Gbermitteln sind,
sowie die Fristen fiir die Weiterleitung durch die Datenannahmestelle. Auch die Frist zur Uber-
mittlung der Konformitatserklarung nach Teil 1 8§ 15 bzw. der Bestatigung und Aufstellung ge-
maf Teil 1 8 16 Absatz 5 und deren Weiterleitung wird festgelegt. Die Leistungserbringerinnen
und Leistungserbringer Gbermitteln bis zur angegebenen Frist die Daten zu den Indexeingrif-
fen, die im jeweiligen Quartal davor durchgefuihrt wurden. Fir die Daten des gesamten Erfas-
sungsjahres wird eine Korrekturfrist bis zum 15. Méarz des dem Erfassungsjahr folgenden Jah-
res eingeraumt, um eine mdoglichst vollzahlige und valide Datengrundlage erreichen zu kdn-
nen.

In den Verfahren QS HGV, QS KEP, QS PM und QS HSMDEF ist fur die Aufstellung geman
Teil 1 8 16 Absatz 5 geregelt, dass diese fur alle Leistungen des Verfahrens sowie differenziert
flr verschiedene Leistungsgruppen zu erstellen ist.

Im Verfahren QS DEK ist darliber hinaus geregelt, dass gleichzeitig mit der Aufstellung geman
Teil 1 § 16 Absatz 5 die Risikostatistik zu Gibermitteln ist.
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Zu 8 17 Fristen fur Berichte

Zu Absatz 1:

Die jahrlichen Ruckmeldeberichte stellen die zentralen Auswertungen eines Erfassungsjahres
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer, LAGen und den G-BA dar. Auf der Grund-
lage dieser Auswertungen erfolgen die weiteren Schritte geman Teil 1 § 17 bzw. § 12 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Die Zwischenberichte sind als unterjahrige Informations-
grundlage fir die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer konzipiert, um moglichst
zeitnah Informationen zur Qualitat der Versorgung zu erhalten und ggf. erforderliche Verbes-
serungsmafnahmen einleiten zu kénnen.

Da Aussagekraft und Akzeptanz eines QS-Verfahrens wesentlich von der Aktualitat der Aus-
wertungen und Berichte abhangen, sind die Berichtszeitpunkte so terminiert, dass die Berichte
einerseits maglichst frihzeitig zur Verfigung stehen und andererseits die Verfahrensschritte
zur Datentbermittlung und Auswertung sachgerecht erfolgen kénnen.

Zu Absatz 2:

Es ist erforderlich, dass die LAG zeitnah und vollstandig erfahrt, wie mit der Umsetzung emp-
fohlener MaRnahmen verfahren wurde, um die Wirksamkeit beurteilen und das weitere Vorge-
hen festlegen zu kdnnen. Zudem ist hiertiber im Qualitéatssicherungsergebnisbericht zu berich-
ten.

Zu Absatz 3:

Der Qualitatssicherungsergebnisbericht gemar Teil 1 § 19 umfasst die Berichterstattung der
LAGen gegenuber dem G-BA zu den Verfahrensschritten gemal Teil 1 8 17 bzw. § 12 dieser
Themenspezifischen Bestimmungen. Diese Verfahrensschritte griinden sich auf die jahrlichen
Ruckmeldeberichte gemaf Teil 1 § 18 bzw. § 10 dieser Themenspezifischen Bestimmungen.

Ein einheitliches Berichtsformat fir den Qualitatssicherungsergebnisbericht ist erforderlich, um
eine aussagekraftige Berichterstattung auf Bundesebene zu ermdglichen und Informationen
fur ggf. erforderliche Weiterentwicklungen des Verfahrens zu erhalten. Die Spezifikation die-
ses Berichtsformats soll durch das Institut nach 8§ 137a SGB V in Abstimmung mit Vertreterin-
nen und Vertretern der LAGen empfohlen werden, um auch die praktische Umsetzungserfah-
rung der Landesebene einzubringen.

Es ist erforderlich, dass den LAGen mit ausreichendem Zeitvorlauf die Spezifikation dieses
Berichtsformats bekannt ist, um eine Implementierung in die Verfahrensablaufe realisieren zu
kénnen. Die Verfahrensschritte, Gber die berichtet werden soll, beginnen mit Vorliegen der
Jahresauswertungen am 30. Juni eines Jahres.

Zu Absatz 4:

Die Bundesauswertungsstelle stellt dem G-BA die Ergebnisse der Qualitatssicherungsverfah-
ren in einem Bundesqualitatsbericht zur Verfligung. Die im jeweiligen Jahr zu berichtenden
Indikatorenergebnisse ergeben sich aus den Festlegungen in Absatz 3 und 8 10.

Zu 8 18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

Nach § 137 Absatz 2 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss in seinen Richtlinien
Uber MalRnahmen der einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung eine Dokumentations-
rate von 100 Prozent flr dokumentationspflichtige Datensétze der Krankenh&auser festzule-
gen. Er hat bei der Unterschreitung dieser Dokumentationsrate Vergitungsabschlage nach
§ 8 Absatz 4 des Krankenhausentgeltgesetzes oder 8 8 Absatz 4 der Bundespflegesatzver-
ordnung vorzusehen, es sei denn, das Krankenhaus weist nach, dass die Unterschreitung
unverschuldet ist.
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Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind gemaR Teil 1 § 15 verpflichtet, die
nach den themenspezifischen Bestimmungen erforderlichen Daten zu erheben und zu Utber-
mitteln. Es wird festgelegt, dass nicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datens-
atze Malinahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 4 Buchstabe b ausldsen.

Da in Teil 1 § 15 der Richtlinie noch konkrete Regelungen zur Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben fehlen, beschliel3t der G-BA spéatestens bis zum 31. Dezember 2020 Regelungen
zur fehlenden Dokumentation der Datenséatze.

Zu § 19 Ubergangsregelung

Aufgrund der Ubergangsregelung sind die Krankenhauser verpflichtet, Leistungen, die bis zum
31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind und bis zu
diesem Zeitpunkt in den Leistungsbereichen der QSKH-RL Gegenstand eines QS-Verfahrens
waren, entsprechend den Vorgaben der QSKH-RL zu erheben und standortbezogen in elekt-
ronischer Form geman dem bundeseinheitlich vorgegebenen XML-Datenexportformat der von
der Landesebene beauftragten Stelle zur Verfiigung zu stellen. Mit der Regelung wird zudem
klargestellt, dass fur die weitere Durchfihrung und den Abschluss von QS-Verfahren (z. B.
Datenvalidierung, Auswertung, Durchfiihrung und Abschluss des Strukturierten Dialogs sowie
Berichtspflichten) fur die in den Leistungsbereichen der QSKH-RL bis zum 31. Dezember 2020
erbrachten Leistungen die QSKH-RL weiter anzuwenden ist. Daraus folgt, dass — vorbehaltlich
abweichender Vereinbarungen auf Landesebene — die bislang auf Grundlage der QSKH-RL
zustandigen Stellen auf Landesebene fiir eine Ubergangszeit weiter Aufgaben wahrnehmen
und dementsprechend auch weiter zu finanzieren sind.

Zur Anlage I: Indikatorenliste

Die nachfolgende Tabelle erlautert die Anderungen an den Qualitatsindikatoren gemaR QSKH-
RL im Vorjahr zu den Qualitatsindikatoren der zu Uberfihrenden QS-Verfahren.

QS Verfahren Satz zu Ql-Liste fiir Uberfiihrungsbeschluss

QS KAROTIS Fur das QS-Verfahren KAROTIS erfolgten an der Indikatorenliste le-
diglich redaktionelle Anpassungen. Diese betreffen das Qualitatsziel
und die Beschreibung einzelner Indikatoren.

QS CAP Im Verfahren QS CAP erfolgte ausschlief3lich eine redaktionelle An-
passung der Beschreibung des QI 2009.
QS MC Fur das Erfassungsjahr 2021 wird der QI 52268 ,HER2-Positivitats-

rate” als QI gestrichen (die beiden QI 52267 ,HER2-positive Be-
funde: niedrige HER2-Positivitatsrate* und QI 52278 ,HER2-positive
Befunde: hohe HER2-Positivitatsrate* beleuchten die Positivitats-
rate risikoadjustiert; ein Referenzbereich flr eine absolute ,rohe
Rate" ist nicht erwartbar), erganzt werden der QI 212000 ,Praope-
rative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde mit Mikrokalk” und
QI 212001 ,Préaoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde
ohne Mikrokalk" (Diese werden eingeflihrt, um den Schritt, der vor
den durch die QI 52279 bzw. QI 52330 Intraoperative Praparatradi-
ografie oder intraoperative Praparatsonografie bei sonografischer
bzw. mammografischer Drahtmarkierung bereits abgebildeten Pro-
zessen liegt, zu erheben: die Markierung nicht palpabler Befunde,
die dann intraoperativ einer Kontrolle per Bildgebung zugefihrt wer-
den sollten).
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QS Verfahren Satz zu Ql-Liste fiir Uberfiihrungsbeschluss

QS GYN-OP Im Verfahren QS GYN-OP wurden die QI-Titel der Indikatoren
60685 und 6068_6 Uberarbeitet, sodass sie nun die Rechenregel wie-
dergeben, eine Anderung an den Indikatoren erfolgte nicht.

QS DEK Im Verfahren QS DEK wurde der QI-Titel des QI 52010 in , Stationar
erworbener Dekubitalulcus Grad/Kategorie 4“ geandert, eine Ande-
rung der Rechenregel erfolgte hierbei nicht.

QS HSMDEF Im Verfahren QS HSMDEF wurden zu den Indikatoren, die zum
EJ 2020 neu eingefuhrt wurden, die QI-IDs ergénzt. Darlber hinaus
wurden die jeweiligen Indikatorenlisten ausschlief3lich redaktionell

angepasst.

QS PM (M16n1) Im Verfahren QS-Geburtshilfe wurden die jeweiligen Indikatorenlis-
ten ausschlielich redaktionell angepasst und eine Kennzabhlliste er-
ganzt.

QS PM (MNEO) Im Verfahren QS Neonatologie wurden die jeweiligen Indikatorenlis-

ten ausschlief3lich redaktionell angepasst. Es wurden keine weiteren
Anderungen an den Indikatoren vorgenommen.

QS HGV Im Verfahren QS HGV wurden einige Angaben der Indikatoren re-
daktionell angepasst. Dies bezieht sich vor allem auf die jeweilige
Beschreibung, das Qualitatsziel und den Indikatortyp der Indikato-
ren. Zudem wurden die QIs 54010 ,Beweglichkeit bei Entlassung®,
54040 ,Wundhamatome/ Nachblutungen* und 54046 ,Sterblichkeit
im Krankenhaus" gestrichen. Das Qualitatsziel des urspriinglichen
QIls 54010 ,Beweglichkeit bei Entlassung" entspricht nicht mehr dem
aktuellen Stand des medizinischen Fortschritts. Diese Entwicklun-
gen h&ngen eng mit den Innovationen im Bereich der Prothesen zu-
sammen. Der Aspekt des Qls 54040 ,Wundhamatome/ Nachblu-
tungen* flie3t in den QI 54029 ,Spezifische Komplikationen bei os-
teosynthetischer Versorgung einer hiftgelenknahen Femurfraktur*
ein, sodass die Bewertung im QI 54029 fortgefuhrt wird. Die Risiko-
adjustierung der Transparenzkennzahl 54046 ,Sterblichkeit im Kran-
kenhaus® wird perspektivisch weiterentwickelt. Weiterhin wurde der
QI-Titel von 54013 in ,Sterblichkeit bei elektiver Huftendoprothesen-
Erstimplantation und Hiftendoprothesen-Wechsel bzw. -Kompo-
nentenwechsel* umbenannt.

QS KEP Im Verfahren QS KEP wurden einige Angaben der Indikatoren re-
daktionell angepasst. Dies bezieht sich vor allem auf das jeweilige
Qualitatsziel und den Indikatortyp. Zudem wurde der QI 54026 ,Be-
weglichkeit bei Entlassung® gestrichen. Weiterhin wurde der QI-Titel
von 54127 in ,Sterblichkeit bei elektiver Knieendoprothesen-Erstim-
plantation und Knieendoprothesen-Wechsel bzw. —Komponenten-
wechsel" umbenannt.

Zur Kennzahlenliste:

Erstmals sollen fiir das EJ 2021 drei Transparenzkennzahlen zur Geburt in der adaquaten
Versorgungsstufe in der QIDB dargestellt werden. Die Aufnahme bzw. Zuweisung von
Schwangeren in Kliniken soll in Abh&angigkeit zum jeweiligen Risikoprofil der Schwangeren und
/ oder des Kindes erfolgen. Dabei ist das Ziel, das Risiko fur perinatale Morbiditat und Mortalitéat
zu reduzieren.
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Zur Anlage II: Erforderlichkeit der Daten

In den Tabellen der Anlage Il werden in der Spalte ,Exportfeld (Bezeichnung)“ die fiir das je-
weilige Qualitatssicherungsverfahren zu verarbeitenden Daten festgelegt. In den Spalten mit
den Kategorien ,Daten fiir die Fallidentifikation®, ,Datenfelder fir die Indikator- oder Kennzahl-
berechnung®, ,Datenfelder fir die Basisauswertung“ sowie ,Technische und anwendungsbe-
zogene Grunde* wird durch eine Kennzeichnung (,x*) der Verwendungszweck des jeweiligen
Datenfeldes festgelegt. Die Kategorien umfassen im Detail insbesondere folgende Zwecke, zu
denen die Verarbeitung der Daten erforderlich ist:

Die Kategorie ,Daten fir die Fallidentifikation“ bildet Datenfelder ab,

e die zum Nachweis der Dokumentationspflicht eines QS-Bogens bzw. eines
Falles herangezogen werden kdnnen (technische Fallidentifikation),

e die patienten- oder leistungserbringeridentifizierenden Daten abfragen (grup-
pierungstechnische Fallidentifikation),

e die zur Identifikation verschiedener zusammengehdriger Falle im Rahmen von
Follow-up-Verknupfungen dienen

e oder die es ermoglichen einen bestimmten QS-Bogen bzw. Fall méglichst auf-
wandsarm im Datenbestand, beispielsweise im Rahmen des Strukturierten Di-
alogs, zu finden (anwenderbezogene Fallidentifikation).

Die Kategorie ,Datenfelder fur die Indikator- Kennzahlberechnung* bildet Datenfelder ab,

¢ die im Rahmen von Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen zur Anwendung
kommen oder zur Berechnung von indikatorrelevanten Feldern notwendig
sind,

e die zur Risikoadjustierung von Qualitatsindikatoren herangezogen werden

e oder die zur Aggregierung/Gruppierung im Rahmen der Indikatorberechnung
benétigt werden (z.B. zur Berechnung von Follow-up-Indikatoren, oder zur
Generierung eines hierfur notwendigen Pseudonyms).

Die Kategorie ,Datenfelder fur die Basisauswertung* bildet Datenfelder ab,

e die im Kapitel ,Basisauswertung” in der Bundesauswertung dargestellt wer-
den,

o die ausschlief3lich zur Berechnung eines Aufféalligkeitskriteriums, aber nicht
zur Indikatorberechnung verwendet werden,

e die Verwendung im Strukturierten Dialog oder im Rahmen der Datenvalidie-
rung finden

e oder die zu Registerzwecken genutzt werden.

Die Kategorie ,technische und anwendungsbezogene Grinde" bildet Datenfelder ab,

o die als Filterfeld einer Feldgruppe oder zur Berechnung von Prifungen im Da-
tenfluss genutzt werden,

e die aus anderen technischen oder anwendungsbezogenen Grunden (z.B. im
Rahmen des Soll-Ist-Abgleichs oder zur Abbildung von Restekategorien) be-
notigt werden.

3. Burokratiekostenermittiung

Insgesamt ergeben sich aus der Uberfiihrung der Leistungsbereiche von der QSKH-RL in die
DeQS-RL und den vorgenommenen Anderungen jéhrliche Birokratiekosten in Hohe von ge-
schatzt 410.585 Euro. Einmalige Burokratiekosten entstehen den Krankenhausern in Hohe
von geschatzt 661.986 Euro. Die ausfuihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in
der Anlage I.
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4, Verfahrensablauf

Am 10. Mai 2019 begann die Arbeitsgruppe Uberfilhrung QSKH-RL in die DeQS-RL (AG
QSKH-DeQS) mit der Beratung zur Erstellung des Beschlussentwurfes. In sieben Sitzungen
wurde der Beschlussentwurf zu den Verfahren 7 bis 15 erarbeitet und im Unterausschuss
Qualitatssicherung beraten (siehe untenstehende Tabelle).

Datum Beratungsgremium Inhalt/Beratungsgegenstand

10.10.2018 UA QS Beauftragung der AG QSKH-DeQS mit der
Erstellung eines Umsetzungs- und Zeitplans
zur Erstellung der Themenspezifischen Best-
immungen, die sich aus der Uberfiihrung der
Leistungsbereiche der QSKH-RL als sektor-
spezifisch stationdre Verfahren unter die
DeQS-RL ergeben

10.05.2019 AG Beratung der AG

21.05.2019 AG Beratung der AG

05.06.2019 UA IQTIG-Beauftragung: Spezifikation
18.07.2019 Plenum IQTIG-Beauftragung: Spezifikation
17.09.2019 AG Beratung der AG

22.10.2019 AG Beratung der AG

19.11.2019 AG Beratung der AG

12.02.2020 AG Beratung der AG

01.04.2020 UA QS Einleitung des StnV

15.05.2020 AG Beratung der AG

03.06.2020 UA QS Auswertung Stellungnahmeverfahren
16.07.2020 Plenum Beschlussfassung

Inkrafttreten zum
01.01.2021

(Tabelle Verfahrensablauf)

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

Stellungnahmeverfahren

GemalR § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses uber die themenspezifischen Bestimmungen fur die Verfahren 7 bis 15 Teil 2 der
DeQS-RL Stellung zu nehmen, soweit dessen Belange durch den Gegenstand des Beschlus-
ses berthrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 1. April 2020 wurde das Stel-
lungnahmeverfahren am 9. April 2020 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten Organi-
sation vorgelegten Dokumente finden sich in der Anlage Il. Die Frist fur die Einreichung der
Stellungnahme endete am 7. Mai 2020.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hat innerhalb der
Stellungnahmefrist keine Stellungnahme abgegeben.
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5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2020 beschlossen, die
Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu
andern.

Die Patientenvertretung und die L&ndervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat aul3erten keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage I Birokratiekostenermittlung
Anlage II: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf

Uber eine Richtlinie zur datengestutzten und einrichtungsubergreifenden Quali-
tatssicherung sowie versandte Tragende Griinde

Berlin, den 16. Juli 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Anlage | der Tragenden Grinde

Birokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL): Themenspezifische Bestimmun-
gen fir ein Verfahren 7: Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS), Verfahren 8: Ambu-
lant erworbene Pneumonie (QS CAP), Verfahren 9: Mammachirurgie (QS MC), Verfahren
10: Gynéakologische Operationen (QS GYN-OP), Verfahren 11: Dekubitusprophylaxe
(QS DEK), Verfahren 12: Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defi-
brillatoren (QS HSMDEF), Verfahren 13: Perinatalmedizin (QS PM), Verfahren 14: Huft-
gelenkversorgung (QS HGV) und Verfahren 15: Knieendoprothesenversorgung
(QS KEP)

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschliisse zu erwartenden Bulrokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemaR Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwlrfen enthaltenen neuen, geénderten oder abge-
schafften Informationspflichten fiir Leistungserbringer.

Ziel der Burokratiekostenermittlung ist die Entwicklung moéglichst verwaltungsarmer Regelun-
gen und Verwaltungsverfahren fur inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig er-
achtete Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fiir nachgelagerte
Vergutungsvereinbarungen.

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenh&auser und in diesen Krankenh&usern tatige Belegarztinnen und Belegérzte, die im
Rahmen der Richtlinie zur datengestitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-RL) dokumentationspflichtige Leistungen erbringen. Die Qualitatssicherungsverfahren
Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS), Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP),
Mammachirurgie (QS MC), Gynékologische Operationen (QS GYN-OP), Dekubitusprophy-
laxe (QS DEK), Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren
(QS HSMDEF), Perinatalmedizin (QS PM), Hiiftgelenkversorgung (QS HGV) und Knieendop-
rothesenversorgung (QS KEP) sind bislang als Leistungsbereiche in der Richtlinie tber Mal3-
nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) etabliert und werden mit vor-
liegendem Beschluss in die DeQS-RL Uberflihrt. Den Leistungserbringern entsteht grundsatz-
lich kein neuer Aufwand. Lediglich das Delta, welches sich aus den Anderungen der Doku-
mentationsvorgaben ergibt, soll hier Gegenstand der Betrachtung sein.

Als Datenquelle zur Bestimmung der je Leistungsbereich vorliegenden Fallzahlen (Anzahl der
gelieferten Datensatze sowie Anzahl der beteiligten Krankenhausstandorte) dient der Quali-
tatsreport 2019 des IQTIG.

Zur Abschatzung der voraussichtlich entstehenden Biirokratiekosten sind nur solche Anderun-
gen in den Vorgaben der DeQS-RL zu betrachten, welche bei den einzelnen Krankenh&usern
bzw. Krankenhausstandorten im Vergleich zum Ist-Zustand blrokratischen Mehr- oder Min-
deraufwand auslésen. Bestehende biirokratische Aufwande, bei denen keine Anderungen zu
erwarten sind, finden keinen Eingang in die Burokratiekostenermittlung.

Mit dem vorliegenden Beschluss werden die Dokumentationsvorgaben fur die von der daten-
gestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung umfassten Leistungsbereiche aktu-
alisiert. In diesem Zusammenhang ergeben sich veranderte Birokratiekosten in folgenden Be-
reichen:

1. Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche
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Entsprechend der verfahrensspezifischen Festlegungen der zu verarbeitenden Daten (8§ 5 Ab-
satz 1 und 2) sind die nach 8§ 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user und in den Kranken-
hausern tatige Belegéarztinnen und Belegarzte verpflichtet, die definierten Leistungsbereiche
entsprechend den ndheren Vorgaben in der Anlage Il der Themenspezifischen Bestimmung
zu dokumentieren.

Die nachstehende Tabelle 1 gibt eine Ubersicht iiber die entsprechenden Veranderungen in
den Dokumentationsvorgaben sowie Uber die in den einzelnen Leistungsbereichen anfallen-
den Fallzahlen. Die Fallzahlen je Leistungsbereich sind dem IQTIG Qualitatsreport 2019 ent-
nommen. Aufgeflihrt sind nur jene Leistungsbereiche, deren Dokumentationsvorgaben eine
Veranderung erfahren. Zudem enthélt die Ubersicht lediglich solche Datenfelder, welche ma-
nuell zu dokumentieren sind. Aufgrund unterschiedlicher auf dem Markt befindlicher Software-
I6sungen ist eine Unterscheidung in manuell einzugebende Bogenfelder einerseits sowie be-
reits flr andere Zwecke ins Krankenhausinformationssystem eingegebene und daher fiir die
QS automatisch befiillbare Bogenfelder andererseits nicht in allen Fallen trennscharf zu tref-
fen. Bei der Entwicklung und Weiterentwicklung der Dokumentationsbdgen wird zudem regel-
haft gepruft, inwiefern die Mdglichkeit zur automatischen Ausleitung von Daten aus dem Kran-
kenhausinformationssystem besteht, um die Dokumentationsvorgdnge mdglichst anwender-
freundlich zu gestalten. Je nach Umfang der Nutzung dieser Mdglichkeiten konnen die Auf-
wande insofern in der Praxis variieren.

Als Datenfelder, welche regelhaft automatisch ausgefillt werden (durch Ausleitung der Daten
aus dem Krankenhausinformationssystem-KIS) und welche somit nicht in der nachstehenden
Zahlung enthalten sind, wurden solche Datenfelder gezahlt, die zu Abrechnungszwecken bzw.
zur DRG-Weiterentwicklung an die gesetzlichen Krankenkassen (geméaR § 301 SGB V) bzw.
das InEK (gemaf 8§ 21 KHEnNtgG) ubermittelt werden. Neben der Versichertennummer sind
dies beispielsweise die Fachabteilung, das Geburtsdatum, Aufnahmedatum, Prozeduren
(OPS-Kodes), OPS-Datum, Entlassungsdatum, Haupt- und Sekundardiagnosen (ICD-Kodes).

Die nachfolgenden Tabellen wurden zudem auf Basis folgender Darstellungen des IQTIG er-
stellt:

- Empfehlungen zur Spezifikation fir das Erfassungsjahr 2021 fir die Leistungsbereiche
der QSKH-RL zur Umsetzung im Rahmen der DeQS-RL, Stand: 20.02.2020

- Empfehlungen zur Spezifikation fiir das Erfassungsjahr 2021 zu QS-Verfahren nach
QSKH-RL, Stand: 20.02.2020

Tabelle 1: Anderungen in den Dokumentationsvorgaben der einzelnen Leistungsbereiche

Leistungsbereich Manuell zu Manuell zu | Saldo | Fallzahl | Gesamtzahl
befullende befullende | Daten- | pro Ver- | manuell zu
Datenfelder: | Datenfel- felder | fahren befullende
neu der: weg- 2018 Datenfelder

fallend (Saldo)

Ambulant erworbene Pneumonie

(PNEU) 1 0 1 289.633 | 289.633

Herzschrittmacher-Implantation 1 0 1 75516 75516

(09/1) ' '

Geburtshilfe (16/1) 3 5 -2 754.602 | -1.509.204

Neonatologie (NEO) 3 108.236 | 324.708

Huftendoprothesenversorgung 7 1 6 252383 | 1.514.298

(HEP)

Huftgelenknahe Femurfraktur mit os-

teosynthetischer Versorgung (17/1) 5 0 5 60.511 302.555

I((Knllze;)ndoprothesenversorgung 3 0 3 181.050 | 543150
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Leistungsbereich Manuell zu Manuell zu | Saldo | Fallzahl | Gesamtzahl
befullende befullende | Daten- | pro Ver- | manuell zu
Datenfelder: | Datenfel- felder | fahren befullende
neu der: weg- 2018 Datenfelder
fallend (Saldo)
Gesamt 1.540.656

Es muss davon ausgegangen werden, dass es sich bei der manuellen Befiillung der Datenfel-
der um eine komplexe Tatigkeit einschliel3lich Recherche in der Patientenakte handelt, die
arztlichen und pflegerischen Sachverstand verlangt und somit ein hohes Qualifikationsniveau
(53,30 Euro/h) voraussetzt. Der Zeitaufwand, der fur das manuelle Beflllen eines Datenfeldes
notwendig ist, wird im Schnitt auf 0,3 Minuten geschéatzt (Quelle: Ergebnisse der Messung des
zeitlichen Aufwands fur das Ausfillen der Erhebungsbdgen ,Koronarangiographie“ und ,,PCI*,
IGES-Gutachten Machbarkeitsanalyse zur Implementierung einer sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung in der ambulanten Versorgung). Hieraus ergeben sich im Durchschnitt fur
die Dokumentation eines Datenfeldes Burokratiekosten in Héhe von geschéatzt 0,2665 Euro.

Aus den oben dargestellten Veranderungen in den Dokumentationsvorgaben ergibt sich ein
Anstieg der jahrlichen Blrokratiekosten um 410.585 Euro (1.540.656 x 0,2665 Euro).

2. Anderungen in den Ausfullhinweisen

Dariiber hinaus ist zusatzlicher Aufwand fiir die Anderungen der Ausfullhinweise zu beriick-
sichtigen. Entsprechend der Zeitwerttabelle kénnen hierfiir einmalig 48 Minuten je Kranken-
hausstandort je Verfahren angesetzt werden, bei mindestens einer relevanten Anderung in
einem manuell zu dokumentierenden Datenfeld:

Tabelle 2: Standardaktivitaten zur Einarbeitung in gednderte Ausfullhinweise

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

Interne Sitzungen mittel 30
Fortbildungs- und SchulungsmafRhahmen | einfach 3

Gesamt 48

Die nachstehende Tabelle 3 liefert eine Ubersicht tiber die Leistungsbereiche, in denen min-
destens eine Anderung oder Neuaufnahme eines Ausfullhinweises zu verzeichnen ist. In der
Ubersicht sind zudem die je Leistungsbereich betroffenen Krankenhauser dargestellt.
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Tabelle 2: Leistungsbereiche mit geanderten Ausfillhinweisen

Leistungsbereich KH-Standorte Zeitl. Aufwand bei 48
2018 je Verfahren | Min.je KHin h
Karotis-Revaskularisation (10/2) 641 512.80
Ambulant erworbene Pneumonie (PNEU) 1.418 1.134,40
Mammachirurgie (18/1) 844 675,20
Gynékologische Operationen (15/1) 1.096 876,80
Dekubitusprophylaxe (DEK) 1.744 1.395,20
Herzschrittmacher-Implantation (09/1) 1.084 867,20
Herzschrittmacher-Aggregatwechsel (09/2) 916 732,80
Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explan- | 891 712,80
tation (09/3)
Implantierbare Defibrillatoren-Implantation (09/4) 767 613,60
Implantierbare Defibrillatoren-Aggregatwechsel (09/5) | 694 555,20
Implantierbare Defibrillatoren-Revision/-Systemwech- | 618 494,40
sel/-Explantation (09/6)
Geburtshilfe (16/1) 700 560,00
Neonatologie (NEO) 566 452,80
Huftendoprothesenversorgung (HEP) 1.261 1.008,80
Huftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer | 1.182 945,60
Versorgung (17/1)
Knieendoprothesenversorgung (KEP) 1.103 882,40
Zeitaufwand gesamtin h 12.420,00

Bei erforderlichem hohem Quallifikationsniveau (53,3 Euro/h) und einem geschatzten zeitlichen
Aufwand von rund 12.420 Stunden ergeben sich aus den Anderungen in den Ausfullhinweisen
somit einmalige Biirokratiekosten in Héhe von rund 661.986 Euro (53,3 Euro x 12.420 h).

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

3. Zusammenfassung

Insgesamt ergeben sich aus der Uberfiihrung der Leistungsbereiche von der QSKH-RL in die
DeQS-RL und den vorgenommenen Anderungen jahrliche Biirokratiekosten in Hohe von ge-
schéatzt 410.585 Euro. Einmalige Blrokratiekosten entstehen den Krankenhausern in Hohe
von geschatzt 661.986 Euro.

Tabelle 4: Zusammenfassende Ubersicht

Informationspflicht Jahrliche Biro- | Einmalige Biro-
kratiekosten kratiekosten

Anderungen in den Dokumentationsvorgaben 410.585 Euro

Anderungen in den Ausfillhinweisen 661.986 Euro
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Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung der Richtlinie zur
datengestutzten einrichtungstbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL):
Themenspezifische Bestimmungen flr ein
Verfahren 7. Karotis-Revaskularisation

(QS KAROTIS), Verfahren 8: Ambulant
erworbene Pneumonie (QS CAP), Verfahren 9:
Mammachirurgie (QS MC), Verfahren 10:
Dekubitusprophylaxe (QS DEK), Verfahren 12:
Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF),
Verfahren 13: Perinatalmedizin (QS PM),
Verfahren 14: Huftgelenkversorgung (QS HGV)
und Verfahren 15:
Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)

Stand: 8. April 2020
Nach Sitzung des UA QS am 1. April 2020

Weitere Hinweise:

- Grau hinterlegte Textteile: Redaktionelle Hinweise bzw. spezifische Anpassungen
erforderlich

- Dissente Positionen sind gelb gekennzeichnet.

Vom 16.Juli 2020

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16.Juli 2020
beschlossen, die Richtlinie zZur datengestiitzten einrichtungsutbergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V
[Veroffentlichungsnummer manuell hinzufligen]), zuletzt gedndert am T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Veroffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), wie folgt zu &ndern:

l. Dem Teil 2 der Richtlinie werden die folgenden Verfahren 7 - 15 angeflgt:
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. Verfahren 7: Karotis-Revaskularisation (QS KAROTIS)
§1 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

) 1Gegenstand des Verfahrens sind Eingriffe zur Verbesserung des Blutflusses an der
Halsschlagader (Karotis-Revaskularisation). 2Erfasst werden sowohl offen-chirurgische als
auch kathetergestitzte Eingriffe. 3Diese Eingriffe werden nachfolgend als ,Indexeingriffe*
bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Karotis-Revaskularisation“. 2Das Verfahren wird
nachfolgend ,QS KAROTIS" genannt.

3) !Das Verfahren soll insbesondere folgende qualitatsrelevante Aspekte messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

a) Indikationsstellung

b)  periprozedurale Schlaganfalle und Todesfalle

c) Prozessqualitat.
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefuhrt. 3Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung

b)  Verbesserung der Prozessqualitat

c)  Verringerung von Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen.
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen.

§2 Eckpunkte

(2) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.
2) Belegarztlich durchgefiihrte Indexeingriffe werden dem Krankenhaus zugeordnet.

3) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kdnnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 § 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. 3Die Darstellung von
landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschliisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenhausermdglich sind, ist zu unterlassen und landerUbergreifend
auszufihren.

(4) Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Indexeingriff.

(5) !Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaBR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 3Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Veranderungen in der Durchflhrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(6) Fur die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geman Teil 1 § 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.
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§3 Begrindung der Vollerhebung

lEs werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8§ 108 SGBV zugelassene
Krankenhduser und in diesen Krankenhdusern tatige Belegarztinnen und Belegérzte
erbringen.?2 Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299
Absatz1 Satz5 SGBV durchgefihrt. 3Dies ist erforderlich, da ein Teil der durch die
Indikatoren erfassten Ereignisse hoch relevant, jedoch selten und hinsichtlich ihres Eintritts
nicht vorhersehbar sind. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte
Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fir alle Krankenhauser
aussagekraftig erfasst werden.

8§84 Ergadnzende pseudonymbezogene Vorgaben
Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben sind nicht erforderlich.
§5 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

(D) !Fur das Verfahren werden Daten von den Krankenh&usern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenhduser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGBYV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemafll Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemalR § 5 Absatz 2 regelmaliig veroffentlicht werden.

§8 [Unbesetzt]
§9 Datengrundlage fir RUckmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
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Auswertungen und Berichte unter Berlcksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmdglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

D 'Einen jahrlichen Rickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
Krankenhauser, die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und
Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fir die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfligbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

Q) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.
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8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten

D Die in diesem Verfahren fir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten
werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fur die Krankenh&auser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veroffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

8§13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

IStimmberechtigte Mitglieder der | !Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern
oder Vertreter

der Krankenhduser, von denen mindestens eine oder einer die Bezeichnung
Facharzt/Facharztin fur GefaRchirurgie und mindestens eine oder einer die Bezeichnung
Facharzt/Facharztin fir Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie filhren muss und zwei
Vertreterinnen oder

DKG GKV-SV

Vertreter Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung Facharzt/Facharztin fur Gefalichirurgie oder der
Bezeichnung Facharzt/Facharztin fur Radiologie mit Schwerpunkt Neuroradiologie. ?Bis zu
zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht
erhalten. 3Die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafRgeblichen Organisationen
erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie und kénnen hierzu
bis zu zwei sachkundige Personen benennen. *Im Einzelfall kann die LAG weitere Expertinnen
oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

Q) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser iibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Firr die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Marz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. ®Die Konformitatserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spéatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
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jeweilige Datenannahmestelle zu (ibermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8 9 der Richtlinie gepriuften Daten unverzuglich, spatestens bis zum 5. Marz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Méarz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese tibermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Marz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. %Alle Datenannahmestellen fiir Krankenh&user nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Krankenhaus zu dokumentierenden Datensatze (Soll) fur das Erfassungsjahr hervorgeht,
unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

D !Die Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen, den
Datenannahmestellen fir die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfigung. ®Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

2) Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustandigen Stelle zurtick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
gemalR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Marz, erstmalig bis
zum 15. Marz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivititen des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze lésen MaBnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datensatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergutungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

(2) Fir Indexeingriffe des Leistungsbereichs Karotis-Revaskularisation der Richtlinie tber
MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die bis zum
31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL in der am 31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.
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DKG

GKV-SV

Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise fir die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
gemal § 9.

(2)

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fiur die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fir die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie Uber Malnahmen der
Qualitatssicherung in  Krankenhausern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter
Anwendung.

[keine Ubernahme]
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Anlage I: Indikatorenliste (QS KAROTIS)

Indikatorenliste Karotis- Revaskularisation

1

Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose - offen-chirurgisch

Indikator-ID
Beschreibung

603

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem
Stenosegrad von mindestens 60 % (NASCET) an allen Patientinnen und
Patienten aus der Indikationsgruppe A, bei denen im ersten Eingriff eine
offen-chirurgische Karotis-Revaskularisation durchgefihrt wurde.

Qualitatsziel Bei asymptomatischer Karotisstenose soll eine Revaskularisation nur
durchgefuhrt werden, wenn ein Stenosegrad = 60 % (NASCET) vorliegt

Indikatortyp Indikationsstellung

2 Indikation bei symptomatischer Karotisstenose - offen-chirurgisch

Indikator-ID 604

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem
Stenosegrad von mindestens 50 % (NASCET) an allen Patientinnen und
Patienten aus der Indikationsgruppe B, bei denen im ersten Eingriff eine
offen-chirurgische Karotis-Revaskularisation durchgefiihrt wurde.

Qualitatsziel Bei symptomatischer Karotisstenose soll eine Revaskularisation nur
durchgefuhrt werden, wenn ein Stenosegrad = 50 % (NASCET) vorliegt

Indikatortyp Indikationsstellung

3 Periprozedurale Schlaganfélle oder Tod bei offen-chirurgischer Karotis-
Revaskularisation  bei  asymptomatischer  Karotisstenose als
Simultaneingriff mit aortokoronarer Bypassoperation

Indikator-ID 52240

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten, die
einen periprozeduralen Schlaganfall erlitten haben oder verstorben sind,
an allen Patientinnen und Patienten, bei denen im ersten Eingriff eine
elektive offen-chirurgische Karotis-Revaskularisation bei
asymptomatischer Karotisstenose simultan mit einer aortokoronaren
Bypassoperation durchgefihrt wurde.

Qualitatsziel Keine periprozeduralen Schlaganfélle oder Todesfalle

Indikatortyp Ergebnisindikator

4 Periprozedurale Schlaganfélle oder Todesfélle im Krankenhaus - offen-
chirurgisch

Indikator-I1D 11704

Beschreibung

Der Indikator erfasst periprozedurale Schlaganfélle oder Todesfélle bei
offen-chirurgischer Karotis-Revaskularisation.

Qualitatsziel Selten periprozedurale Schlaganfélle oder Todesfalle

Indikatortyp Ergebnisindikator

5 Indikation bei asymptomatischer Karotisstenose — kathetergesttitzt
Indikator-ID 51437

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem
Stenosegrad von mindestens 60 % (NASCET) an allen Patientinnen und
Patienten aus der Indikationsgruppe A, bei denen im ersten Eingriff eine
kathetergestitzte Karotis-Revaskularisation durchgefihrt wurde.
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Qualitatsziel Bei asymptomatischer Karotisstenose soll eine Revaskularisation nur
durchgefuhrt werden, wenn ein Stenosegrad = 60 % (NASCET) vorliegt

Indikatortyp Indikationsstellung

6 Indikation bei symptomatischer Karotisstenose — kathetergestiitzt

Indikator-ID 51443

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten mit einem
Stenosegrad von mindestens 50 % (NASCET) an allen Patientinnen und
Patienten aus der Indikationsgruppe B, bei denen im ersten Eingriff eine
kathetergestitzte Karotis-Revaskularisation durchgefihrt wurde.

Qualitatsziel Bei symptomatischer Karotisstenose soll eine Revaskularisation nur
durchgefuhrt werden, wenn ein Stenosegrad = 50 % (NASCET) vorliegt

Indikatortyp Indikationsstellung

7 Periprozedurale Schlaganfélle oder Todesfélle im Krankenhaus -
kathetergestuitzt

Indikator-ID 51873

Beschreibung

Der Indikator erfasst periprozedurale Schlaganfalle oder Todesfalle bei
kathetergestutzter Karotis-Revaskularisation.

Qualitatsziel Selten periprozedurale Schlaganfalle oder Todesfélle

Indikatortyp Ergebnisindikator

8 Keine postprozedurale fachneurologische Untersuchung trotz
periprozedural neu aufgetretenem neurologischen Defizit

Indikator-I1D 161800

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten, die keine
postprozedurale fachneurologische Untersuchung erhalten haben, an
allen Patientinnen und Patienten, die beim ersten Eingriff offen-
chirurgisch oder kathetergestitzt behandelt wurden und periprozedurale
neurologische Symptome aufwiesen..

Fachneurologische Untersuchung im Falle eines postprozedural neu
aufgetretenen neurologischen Defizits

Prozessindikator
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS KAROTIS)

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Maflinahmen.

Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer:

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir | Datenfelder Datenfelde Technische
die Fall- fur die r fur die und
identifikation Indikator-  Basis- anwendungs-
oder auswertun bezogene
Kennzahl- g Grinde
berechnung
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode) [Basis]
2 Vorgangsnummer, menschenlesbar
! X X
[Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID [Basis] X X
4 Versionsnummer [Basis] X
5 Stornierung eines Datensatzes X
(inklusive aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Institutionskennzeichen X X
10 entlassender Standort X X X X
11 behandelnder Standort (OPS) X X X
12 Betriebsstatten-Nummer X
13 Fachabteilung X
14 Geburtsjahr? X X X
15 Geschlecht X
16 e Korpergrofie X X
e KorpergrofRe unbekannt
17 e Korpergewicht bei Aufnahme
e Kaorpergewicht unbekannt X X
18 Quartal des Aufnahmetages? X X X
19 Patientenalter am Aufnahmetag in X X X
Jahren?®
20 Diabetes mellitus X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

2 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende| Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fur | Datenfelder Datenfelde Technische
die Fall- fur die r fur die und
identifikation Indikator-  Basis- anwendungs-
oder auswertun bezogene
Kennzahl- g Grinde
berechnung
21 praoperative Nierenersatztherapie X X X
22 e Kreatininwert i.S. in mg/dl
e Kreatininwert i.S. in umol/l X
23 Lag vor der Prozedur ein Schlaganfall
X X X
vor?
24 Karotislasion rechts X X X
25 symptomatische Karotislasion rechts
: X X
(elektiv)
26 e Zeitraum letztes Ereignis, das auf

die Stenose an der rechten Karotis
zuriickzufithren ist, bis zum ersten
Eingriff an dieser Seite wahrend X X
dieses Aufenthaltes

e Es wurde kein Eingriff an der
rechten Karotis vorgenommen.

27 symptomatische Karotislasion rechts
X X X

(Notfall)
28 Karaotislasion links X X X
29 symptomatische Karotislasion links

: X X

(elektiv)

30 e Zeitraum letztes Ereignis, das auf

die Stenose an der linken Karotis
zurtickzufihren ist, bis zum ersten
Eingriff an dieser Seite wahrend X X
dieses Aufenthaltes

e Es wurde kein Eingriff an der linken
Karotis vorgenommen.

31 symptomatische Karotislasion links
(Notfall)

32 Schweregrad der Behinderung (bei
Aufnahme)

33 Stenosegrad rechts (nach NASCET-
Kriterien)

34 Stenosegrad links (nach NASCET-
Kriterien)

35 sonstige Karotislasionen der rechten
Seite

36 e exulzerierende Plagues mit
thrombotischer Auflagerung
Aneurysma

symptomatisches Coiling
Mehretagenlasion

e sonstige

[sonstige Karotislasionen der rechten
Seite]

37 sonstige Karotislasionen der linken
Seite

38 e exulzerierende Plagues mit
thrombotischer Auflagerung
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Laufende| Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fur | Datenfelder Datenfelde Technische
die Fall- fur die r fur die und
identifikation Indikator-  Basis- anwendungs-
oder auswertun bezogene
Kennzahl- g Grinde
berechnung
e Aneurysma
e symptomatisches Coiling
e Mehretagenléasion
e sonstige
[sonstige Karotislasionen der linken
Seite]
39 Veranderung des Schweregrades der
Behinderung bis zum (ersten) X X X
Eingriff?
40 Schweregrad der Behinderung X X
(unmittelbar vor dem Eingriff)
41 Quartal des Entlassungstages* X X
42 Verwegdauer im Krankenhaus in X X X
Tagen
43 Entlassungsdiagnose(n)® X
44 Entlassungsgrund X X X
45 Registriernummer des
Dokumentationssystems (Landerkode X
+ Registrierkode) [Prozedur]
46 Vorgangsnummer, menschenlesbar
X X
[Prozedur]
a7 Vorgangsnummer, GUID [Prozedur] X X
48 Versionsnummer [Prozedur] X
49 Wievielte Prozedur wahrend dieses X X
Aufenthaltes?
50 _Postoper;’;mve Verweildauer: Differenz X X X X
in Tagen
51 Quartal der Operation® X X
52 ¢ Einstufung nach ASA-Klassifikation
(vor dem Eingriff) X X
e Eingriff ohne Narkose erfolgt
53 Indikation X X
54 therapierte Seite X X
55 Wievielte Prozedur wahrend dieses X
Aufenthaltes an dieser Seite?
56 Prozedur(en)® X
57 Art des Eingriffs X X
58 Erfolgte ein Simultaneingriff am X X
arteriellen Gefal3system?

4 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
5 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

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

7 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Datum des Eingriffs* die notwendigen Informationen erfasst, aus
denen dieses Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Datum des Eingriffs“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

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



Laufende
Nummer

59

Exportfeld (Bezeichnung)

Handelt es sich um einen Erst- oder
Rezidiveingriff an der gleichen
Karotis?

1

Daten fir
die Fall-

identifikation| Indikator-
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2 3 4

Datenfelder Datenfelde Technische
fur die r fur die und

Basis- anwendungs-
oder auswertun bezogene
Kennzahl- g Grinde
berechnung

60

Wurde eine préaprozedurale
fachneurologische Untersuchung von
einem Facharzt fur Neurologie
durchgefiihrt?

61

Erfolgte der Eingriff unter Gabe von
Thrombozytenaggregationshemmern?,

62

e ASS

e Clopidogrel

e sonstige ADP-
Rezeptorantagonisten

e GP-llb/llla-Rezeptorantagonisten

e sonstige

63

Wurde eine postprozedurale
fachneurologische Untersuchung von
einem Facharzt fur Neurologie
durchgefuhrt?

64

neu aufgetretenes neurologisches
Defizit

65

Schweregrad des neurologischen

Defizits
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Verfahren 8: Ambulant erworbene Pneumonie (QS CAP)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

) 1Gegenstand des Verfahrens sind ambulant erworbene Pneumonien bei Patientinnen
und Patienten ab einem Alter von 18 Jahren.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,ambulant erworbene Pneumonie®. 2Das
Verfahren wird nachfolgend ,QS CAP* (community-acquired pneumonia) genannt.

3) !Das Verfahren soll insbesondere folgende qualitatsrelevante Aspekte messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

d) diagnostischen und therapeutischen MalRnahmen

e)  Sterblichkeit wahrend des stationdren Aufenthalts.
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefthrt. *Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Prozessqualitat

b)  Verringerung der Sterblichkeit.

“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprufen.

§2 Eckpunkte

Q) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationaren Behandlung von erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit ambulant erworbener Pneumonie (Indexbehandlungen).

(2) Belegarztlich durchgefiihrte Behandlungen werden dem Krankenhaus zugeordnet.

3) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kénnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 8 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. *Die Darstellung von
lAnderbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschlisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenh&user mdglich sind, ist zu unterlassen und l&nderibergreifend
auszufuhren.

(4) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus.

(5) 1Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmalR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 2 Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Veranderungen in der Durchfihrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(6) Fur die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geman Teil 1 § 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.

8§83 Begrindung der Vollerhebung

'Es werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8§ 108 SGBV zugelassene
Krankenhauser und in diesen Krankenhdusern tatige Belegarztinnen und Belegérzte
erbringen. 2Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299
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Absatz 1 Satz 5 SGB V durchgefiihrt. *Dies ist erforderlich, da die erfassten Ereignisse sowohl
hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar sind. #Folglich kann nur mit einer Vollerhebung
die beabsichtigte Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fur alle
Krankenhduser aussagekraftig erfasst werden.

8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben
Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben sind nicht erforderlich.
85 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

Q) !Fur das Verfahren werden Daten von den Krankenh&usern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenh&auser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGBV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemafll Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. *Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal § 5 Absatz 2 regelmalRig veroffentlicht werden.

§8 [Unbesetzt]
89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
Auswertungen und Berichte unter Bericksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmaoglich erfolgen.

8§10 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 § 18 der Richtlinie

D Einen jahrlichen Riickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
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Krankenhauser, die mindestens eine Patientin oder einen Patienten mit ambulant erworbener
Pneumonie gemaR der Ein- und Ausschlusskriterien nach § 5 Absatz 2 behandelt haben. ?Die
Berichte werden in Form und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht
erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fur die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem die Behandlung stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfligbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

811 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

Q) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem die Behandlung stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.
8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten

) Die in diesem Verfahren fir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten
werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.
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(2) Das Stellungnahmeverfahren fur die Krankenh&user soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

1Stimmberechtigte Mitglieder der | 'Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern der
oder Vertreter der Krankenhauser, und zwei | Krankenh&duser, und zwei Vertreterinnen
Vertreterinnen oder Vertreter oder Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung Facharzt/Facharztin fir Innere Medizin. Jeweils
mindestens eine Vertreterin oder ein Vertreter der zugelassenen Krankenhauser sowie der
Krankenkassen muss die Bezeichnung Facharzt/Fachéarztin fir Innere Medizin und
Pneumologie. ?Bis zu zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein
Mitberatungsrecht erhalten. °Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und
Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafigeblichen
Organisationen erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 8 8a Absatz 4 der Richtlinie und
konnen hierzu bis zu zwei sachkundige Personen benennen. *Im Einzelfall kann die LAG
weitere Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

Q) Das Institut nach 8§ 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

(2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

816 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser uibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Firr die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Marz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. Die Konformitétserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spéatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
jeweilige Datenannahmestelle zu Uibermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8 9 der Richtlinie gepriuften Daten unverzuglich, spatestens bis zum 5. Marz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Méarz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese tibermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Mérz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. 8Alle Datenannahmestellen fiir Krankenh&user nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Krankenhaus zu dokumentierenden Datensatze (Soll) fur das Erfassungsjahr hervorgeht,
unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle weiter.
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8§17 Fristen fur Berichte

D !Die  Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen,den
Datenannahmestellen fur die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfigung. °Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

2) Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zurtick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
gemalR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Marz, erstmalig bis
zum 15. Marz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivititen des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind die Auswertungen aus dem Vorjahr,
sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze lésen MaRBnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datensatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergutungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

(2) Fir stationdre Behandlung im Leistungsbereich ambulant erworbene Pneumonie der
Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL), die bis
zum 31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL in der am 31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV/PatV

(2) Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise fur die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme




Anlage Il der Tragenden Griinde

samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
geman § 9.

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fur die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fur die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie tber MalRnahmen der
Qualitatssicherung  in Krankenh&usern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter
Anwendung.
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Anlage I: Indikatorenliste (QS CAP)

Indikatorenliste Ambulant erworbene Pneumonie

1

Frihe erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie

Indikator-I1D
Beschreibung

2005

Der Indikator gibt an, wie haufig eine frihe erste Blutgasanalyse oder
Pulsoxymetrie nach der Aufnahme durchgefihrt wurde.

Qualitatsziel Immer die erste Blutgasanalyse oder Pulsoxymetrie friilh nach der
Aufnahme durchfiihren

Indikatortyp Prozessindikator

2 Frihe antimikrobielle Therapie nach Aufnahme

Indikator-ID 2009

Beschreibung

Der Indikator gibt an, wie haufig eine frihe erste antimikrobielle
Therapie nach der Aufnahme durchgefiihrt wurde.

Qualitatsziel Haufig eine frihe antimikrobielle Therapie nach der Aufnahme
durchfihren

Indikatortyp Prozessindikator

3 Frihmobilisation nach Aufnahme

Indikator-1D 2013

Beschreibung

Der Indikator gibt an, wie haufig eine friihe erste Mobilisation nach der
Aufnahme durchgefihrt wurde.

Qualitatsziel H&ufig eine Friihmobilisation nach der Aufnahme durchfiihren

Indikatortyp Prozessindikator

4 Vollstandige Bestimmung Klinischer Stabilitatskriterien bis zur
Entlassung

Indikator-ID 2028

Beschreibung

Der Indikator gibt an, wie haufig die klinischen Stabilitatskriterien vor der
Entlassung vollstandig bestimmt wurden.

Qualitatsziel Die klinischen Stabilitatskriterien vor der Entlassung immer vollstandig
bestimmen

Indikatortyp Prozessindikator

5 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator-1D 50778

Beschreibung Der Indikator gibt die risikoadjustierte Sterblichkeit im Krankenhaus an.

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

6 Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme

Indikator-I1D 50722

Beschreibung
Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator gibt an, wie haufig die Bestimmung der Atemfrequenz bei
Aufnahme erfolgte.

Moglichst immer die Bestimmung der Atemfrequenz bei Aufnahme
durchfiihren

Prozessindikator




Anlage Il der Tragenden Griinde

Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS CAP)

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Maflinahmen.

Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 ‘ 2 3 4
Nummer Daten fir die| Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendungs-
oder auswertung bezogene
Kennzahl- Grinde
berechnung
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
2 Vorgangsnummer,
X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionshummer X
5 Stornierung eines Datensatzes X
(inklusive aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 Institutionskennzeichen X X
10 entlassender Standort X X X X
11 aufnehmender Standort X X X
12 Betriebsstatten-Nummer X
13 Fachabteilung X
14 Geburtsjahr? X X X
15 Geschlecht X X X
16 Quartal des Aufnahmetages? X X X
17 Patientenalter am Aufnahmetag
in Jahren® X X X X
18 Aufnahme aus stationarer
S X X
Pflegeeinrichtung

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

2 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fir die Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fir die far die und

identifikation | Indikator- Basis- anwendungs-
oder auswertung bezogene
Kennzahl- Grunde
berechnung

19 Aufnahme aus anderem
Krankenhaus oder aus externer
stationarer
Rehabilitationseinrichtung

20 chronische Bettlagerigkeit X X

21 bei Aufnahme invasive
maschinelle Beatmung, d.h.
Beatmung mit endotrachealer X X X
Intubation oder mit
Trachealkanile

22 Desorientierung: Besteht zum

Zeitpunkt der Aufnahme eine

Bewusstseinstriibung (z.B.

Somnolenz) oder ein Verlust der

Orientierung zu Zeit, Ort oder

Person? [Aufnahme]

23 ¢ spontane Atemfrequenz

e spontane Atemfrequenz nicht
bestimmt

[Aufnahme]
24 Blutdruck systolisch
25 Blutdruck diastolisch

26 Zeitpunkt der ersten
Blutgasanalyse oder
Pulsoxymetrie

27 erste Sauerstoffsattigung

28 initiale antimikrobielle Therapie
29 Beginn der Mobilisation

30 maschinelle Beatmung

31 Wourde in der Patientenakte
dokumentiert, dass wéahrend des|
Krankenhausaufenthalts eine X X X
palliative Therapiezielsetzung
festgelegt wurde?

32 Abstand Aufnahmedatum bis
Dokumentation der palliativen
Therapiezielsetzung in der
Patientenakte*

33 Abstand Dokumentation der
palliativen Therapiezielsetzung
in der Patientenakte bis
Entlassungsdatum?

34 Quartal des Entlassungstages® X X

X
X

>
>

X
X

XX X [ X
XX X [ X

4 In der Dokumentationssoftware wird tber die Datenfelder ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ und ,Datum des Eintrags in der Patientenakte” die notwendige Information
erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
5 In der Dokumentationssoftware wird tber die Datenfelder ,Datum des Eintrags in der Patientenakte* und ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information
erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
6 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fur die| Datenfelder Datenfelder Technische
Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- Basis- anwendungs-
oder auswertung bezogene
Kennzahl- Grinde
berechnung
35 }r/erwe|7ldauer im Krankenhaus in X X X X
agen
36 Entlassungsdiagnose(n)® X
37 Entlassungsgrund X X X X
38 Desorientierung: Besteht vor der
Entlassung eine
Bewusstseinstribung (z.B. X X
Somnolenz) oder ein Verlust der
Orientierung zu Zeit, Ort oder
Person?
39 stabile orale und/oder enterale X X
Nahrungsaufnahme
40 spontane Atemfrequenz
[Untersuchung von klinischen X X
Stabilitatskriterien vor
Entlassung]
41 Herzfrequenz X X
42 Temperatur X X
43 Sauerstoffsattigung X X
44 Blutdruck systolisch
[Untersuchung von klinischen X X
Stabilitatskriterien vor
Entlassung]

7 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
8 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Verfahren 9: Mammachirurgie (QS MC)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

D 1Gegenstand des Verfahrens ist die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Neoplasien der Brust. ?Erfasst werden alle offenen Biopsien, tumorresezierenden und axillaren
Eingriffe, die wegen gutartiger oder bosartiger Tumoren, Prakanzerosen oder Tumorverdacht
der Brust durchgefuihrt werden. 3Diese Eingriffe werden nachfolgend als ,Indexeingriffe”
bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Mammachirurgie“. 2Das Verfahren wird
nachfolgend ,QS MC" genannt.

3) Das Verfahren soll insbesondere folgende qualitatsrelevante Aspekte messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

a) Indikationsstellung

b)  Prozessqualitéat

c)  Ergebnisqualitat
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefthrt. *Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung

b)  Verbesserung der Prozessqualitat

c)  Verbesserung der Ergebnisqualitat
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu tberprifen.

§2 Eckpunkte

) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.
2) Belegérztlich durchgefiihrte Indexeingriffe werden dem Krankenhaus zugeordnet.

3) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kénnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 § 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. 3Die Darstellung von
lAnderbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschliisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenhduser mdglich sind, ist zu unterlassen und landeribergreifend
auszufuhren.

(4) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Indexeingriff.

(5) !Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaB des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. ®Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Veranderungen in der Durchflhrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(6) Fur die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geméan Teil 1 8 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.
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§3 Begrindung der Vollerhebung

lEs werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8§ 108 SGBV zugelassene
Krankenhduser und in diesen Krankenhdusern tatige Belegarztinnen und Belegérzte
erbringen. 2Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299
Absatz1 Satz5 SGBV durchgefiihrt. 3Dies ist erforderlich, da ein Teil der durch die
Indikatoren erfassten Ereignisse hoch relevant, jedoch selten und hinsichtlich ihres Eintritts
nicht vorhersehbar sind. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte
Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fir alle Krankenhauser
aussagekraftig erfasst werden.

8§84 Ergadnzende pseudonymbezogene Vorgaben
Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben sind nicht erforderlich.
§5 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

(D) !Fur das Verfahren werden Daten von den Krankenh&usern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenhduser erarbeitet das Institut nach §137a SGBYV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemafl Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet verdffentlicht.

§6 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu
Teil 1 88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprufprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemalR § 5 Absatz 2 regelmaliig veroffentlicht werden.
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§8 [Unbesetzt]
§9 Datengrundlage fiir RUckmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
Auswertungen und Berichte unter Bericksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmaoglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

D 'Einen jahrlichen Rickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
Krankenhauser, die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und
Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fur die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill 8§ 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3 Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfiigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

811 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

D) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollz&hligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren



Anlage Il der Tragenden Griinde

— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.

§ 12 Bewertung der Auffalligkeiten
Q) Die in diesem Verfahren fiir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten

werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.

2) Das Stellungnahmeverfahren fir die Krankenhduser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

1Stimmberechtigte Mitglieder der | 'Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern der
oder Vertreter der Krankenhauser und zwei | Krankenhauser und zwei Vertreterinnen
Vertreterinnen oder Vertreter oder Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung Facharzt/Fachéarztin fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe. 2Von diesen Vertreterinnen oder Vertretern sollte jeweils eine oder einer tber die
Bezeichnung Schwerpunkt Gynékologische Onkologie verfuigen. *Dartiber hinaus kann eine
Facharztin oder ein Facharzt fur Pathologie von der LAG benannt werden. “Bis zu zwei
Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht
erhalten. 3Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mafRgeblichen Organisationen
erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie und kénnen hierzu
bis zu zwei sachkundige Personen benennen. “Im Einzelfall kann die LAG weitere Expertinnen
oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

(2) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.



Anlage Il der Tragenden Griinde

8§16 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser iibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Méarz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. 3Die Konformitatserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spéatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
jeweilige Datenannahmestelle zu ibermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8§ 9 der Richtlinie gepriften Daten unverziglich, spatestens bis zum 5. M&rz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Méarz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese tibermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Méarz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. ®Alle Datenannahmestellen fiir Krankenh&user nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Krankenhaus zu dokumentierenden Datensatze (Soll) fur das Erfassungsjahr hervorgeht,
unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

D) !Die  Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen,den
Datenannahmestellen fir die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfligung. *Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

(2) Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zuriick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hierliber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
geman Teil 1 8§ 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Marz, erstmalig bis
zum 15. Mérz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht gemaR Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. ®Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

8§18 Fehlende Dokumentation der Datenséatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensatze I6sen MaRnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieR3t spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datensatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergitungsabschlage erhoben.
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§19 Ubergangsregelung

D Fur Indexeingriffe des Leistungsbereichs ,Mammachirurgie® der Richtlinie Uber
MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die bis zum
31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL in der am 31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV

(2) Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise fur die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
gemal § 9.

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fur die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fir die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie Uber MalRnahmen der
Qualitatssicherung  in  Krankenhausern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter
Anwendung.
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Anlage I: Indikatorenliste (QS MC)

Indikatorenliste Mammachirurgie

1

Pratherapeutische histologische Diagnosesicherung

Indikator-ID
Beschreibung

51846

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten, bei
denen vor einem Ersteingriff bei Primarerkrankung DCIS oder invasives
Mammakarzinom pratherapeutisch eine histologische
Diagnosesicherung vorgenommen wurde.

Qualitatsziel Moglichst viele Patientinnen und Patienten mit pratherapeutischer
histologischer Sicherung durch Stanz- oder Vakuumbiopsie bei
Primarerkrankung invasives Mammakarzinom oder DCIS und
Ersteingriff

Indikatortyp Indikationsstellung

2 HER2-positive Befunde: niedrige HER2-Positivitatsrate

Indikator-I1D 52267

Beschreibung

Ab 4 indikatorrelevanten Fallen erfasst der Indikator niedrige Raten an
HER2-Positivitdt in Krankenhausstandorten bei Patientinnen und
Patienten mit invasivem Mammakarzinom und bekanntem
Hormonrezeptorstatus unter Beriicksichtigung der Risikofaktoren Alter,
Nodalstatus, Grading, Hormonrezeptorstatus und Fritherkennung durch
Mammografiescreening.

Qualitatsziel Angemessene Rate an HER2-positiven Befunden bei invasivem
Mammakarzinom

Indikatortyp Ergebnisindikator

3 HER2-positive Befunde: hohe HER2-Positivitatsrate

Indikator-1D 52278

Beschreibung

Ab 4 indikatorrelevanten Fallen erfasst der Indikator hohe Raten an
HER2-Positivitdt in Krankenhausstandorten bei Patientinnen und
Patienten mit invasivem Mammakarzinom und bekanntem
Hormonrezeptorstatus unter Beriicksichtigung der Risikofaktoren Alter,
Nodalstatus, Grading, Hormonrezeptorstatus und Fritherkennung durch
Mammografiescreening.

Qualitatsziel Angemessene Rate an HERZ2-positiven Befunden bei invasivem
Mammakarzinom

Indikatortyp Ergebnisindikator

4 Intraoperative Préaparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei mammografischer Drahtmarkierung *

Indikator-I1D 52330

Beschreibung

Qualitatsziel

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten, die bei
brusterhaltenden  Operationen intraoperativ.  eine  bildgebende
Praparatkontrolle nach préoperativ. mammografisch gesteuerter
Drahtmarkierung erhalten.

Mdoglichst viele Eingriffe mit intraoperativer Praparatradiografie oder
intraoperativer Praparatsonografie nach praoperativer Drahtmarkierung
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durch Mammografie oder nach praoperativer Drahtmarkierung durch
Sonografie

Indikatortyp Prozessindikator

5 Intraoperative Préaparatradiografie oder intraoperative
Praparatsonografie bei sonografischer Drahtmarkierung *

Indikator-ID 52279

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten, die bei
brusterhaltenden  Operationen intraoperativ.  eine  bildgebende
Praparatkontrolle  nach  praoperativ  sonografisch  gesteuerter
Drahtmarkierung erhalten.

Qualitatsziel Mdglichst viele Eingriffe mit intraoperativer Préaparatradiografie oder
intraoperativer Praparatsonografie nach praoperativer Drahtmarkierung
durch Mammografie oder nach praoperativer Drahtmarkierung durch
Sonografie.

Indikatortyp Prozessindikator

6 Primére Axilladissektion bei DCIS?

Indikator-ID 2163

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten, die bei
Primarerkrankung und DCIS im préatherapeutischen Histologiebefund
eine primare Axilladissektion erhalten.

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen und Patienten mit priméarer
Axilladissektion bei DCIS

Indikatortyp Indikationsstellung

7 Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Indikator-ID 50719

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten, die bei
Primarerkrankung und DCIS bei brusterhaltender Therapie eine axillare
Lymphknotenentnahme erhalten.

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen und Patienten mit axillarer
Lymphknotenentnahme bei DCIS und brusterhaltender Therapie

Indikatortyp Prozessindikator

8 Indikation zur Sentinel-Lymphknoten-Biopsie

Indikator-I1D 51847

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten mit
negativem Nodalstatus bei invasivem Mammakarzinom, die eine
Sentinel-Lymphknotenbiopsie erhielten und bei denen keine
Axilladissektion durchgefuhrt wurde.

Qualitatsziel Maoglichst viele Patientinnen und Patienten mit Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie (SLNB) und ohne Axilladissektion bei lymphknotennegativem
(pNO) invasivem Mammakarzinom

Indikatortyp Indikationsstellung

9 Zeitlicher Abstand von unter 7 Tagen zwischen Diagnose und Operation

Indikator-ID 51370

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patientinnen und Patienten mit
maligner Neoplasie der Mamma und préatherapeutisch durchgefihrter
histologischer Diagnosesicherung, bei denen die Zeitspanne zwischen
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der pathologischen Befundung und dem ersten offenen operativen
Eingriff weniger als 7 Tage betragt.

Qualitatsziel Moglichst viele Patientinnen und Patienten mit angemessenem
zeitlichen Abstand zwischen préatherapeutischer histologischer
Diagnose und Operationsdatum bei Ersteingriff

Indikatortyp Prozessindikator

10 Nachresektionsrate

Indikator-ID 60659

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Nachresektionen bei Patientinnen
und Patienten mit invasivem Mammakarzinom oder DCIS und
Ersteingriff am selben Krankenhausstandort bei abgeschlossener
primar-operativer Therapie und erreichtem RO-Status.

Qualitatsziel Mdglichst haufig Erreichen des RO-Status beim Ersteingriff

Indikatortyp Ergebnisindikator

11 Postoperative interdisziplinare Tumorkonferenz bei priméarem invasivem
Mammakarzinom oder DCIS

Indikator-I1D 211800

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Patientinnen und Patienten mit
invasivem Mammakarzinom oder DCIS als Primarerkrankung und
Ersteingriff, die nach abgeschlossener primér-operativer Therapie eine
postoperative Therapieplanung in einer interdisziplindren
Tumorkonferenz erhalten.

Qualitatsziel Moglichst  haufig  postoperative  Therapieplanung in  einer
interdisziplindren Tumorkonferenz nach Ersteingriff, nach
abgeschlossener primar-operativer Therapie und bei Primarerkrankung
invasives Mammakarzinom oder DCIS

Indikatortyp Prozessindikator

12 Praoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde mit Mikrokalk

Indikator-1D 212000

Beschreibung

Der Indikator erfasst die Anzahl an Operationen mit praoperativer
Drahtmarkierung bei Patientinnen und Patienten mit nicht tastbaren
Befunden und Mikrokalk bei Primarerkrankung und Ersteingriff.

Qualitatsziel Moglichst viele Patientinnen und Patienten mit praoperativer
Drahtmarkierung bei nicht palpablen Befunden bei Primérerkrankung
und Primareingriff

Indikatortyp Prozessindikator

13 Praoperative Drahtmarkierung nicht palpabler Befunde ohne Mikrokalk

Indikator-I1D 212001

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst die Anzahl an Operationen mit praoperativer
Drahtmarkierung bei Patientinnen und Patienten mit nicht tastbaren
Befunden ohne Mikrokalk bei Primarerkrankung und Ersteingriff.

Mdglichst viele Patientinnen und Patienten mit praoperativer
Drahtmarkierung bei nicht palpablen Befunden bei Primérerkrankung
und Primareingriff

Prozessindikator

Im Dokument sind alle QI-Titel, die gemaf plan. QI-RL auch planungsrelevante QI darstellen,
mit der Hochzahl * ausgewiesen.
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS MC)

Ubersicht uiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Maflinahmen.

Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die | Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode) [Basis]
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar [Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID
! X X
[Basis]
4 Versionsnummer [Basis] X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschluss X
datum
9 Institutionskennzeichen X X
10 entlassender Standort X X X X
11 behandelnder Standort
(OPS) X X X
12 Betriebsstatten-Nummer X
13 Fachabteilung X
14 Geburtsjahr? X X X
15 Geschlecht X X
16 Aufnahmedatum
X X
Krankenhaus

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Geburtsdatum*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
Das ,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die | Datenfelder  Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
17 Quartal des
Aufnahmetages? X X X
18 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren?® X X X
19 Aufnahmediagnose(n)* X
20 postoperative
Therapieplanung in X X
interdisziplinérer
Tumorkonferenz
21 Entlassungsdatum X X
Krankenhaus
22 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen® X X X X
23 Quartal des X X
Entlassungstages®
24 Entlassungsdiagnose(n)”’ X X
25 Entlassungsgrund X X
26 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode) [Brust]
27 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar [Brust]
28 Vorgangsnummer, GUID X X
[Brust]
29 Versionsnummer [Brust] X
30 betroffene Brust/Seite X X
31 Erkrankung an dieser X X X
Brust
32 Aufnahme zum ersten
offenen Eingriff an Brust
oder Axilla wegen X X X
Priméarerkrankung an
dieser Brust
33 Operativer Ersteingriff
(Tumor-OP) an dieser X X
Brust in Ihrer Einrichtung
durchgefuhrt?
34 tastbarer Mammabefund X X X
35 Mikrokalk ohne X X
Herdbefund

2 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden iber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

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

5 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
7 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die | Datenfelder | Datenfelder  Technische
Fall- far die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde

36 Diagnosestellung im
Rahmen des
Mammografie-Screening-
Programms

37 Pratherapeutische
histologische
Diagnosesicherung durch X X X
Stanz- oder
Vakuumbiopsie

38 Histologie X X

39 maligne Neoplasie
[Histologie]

40 Datum (Ausgang bei
Pathologie) des letzten
préatherapeutischen
histologischen Befundes

41 Histologischer Typ

42 Grading

43 Hormonrezeptorstatus
44 HER2-Status

45 Ki67-Status

46 Abstand zwischen
Aufnahmedatum und
Datum (Ausgang bei
Pathologie) des letzten X X X
pratherapeutischen
histologischen Befundes
in Tagen?®

47 Quartal (Ausgang
Pathologie) des
préatherapeutischen
histologischen Befundes®

48 pratherapeutische
Therapieplanung in
interdisziplinérer
Tumorkonferenz

49 erhaltene praoperative
tumorspezifische Therapie

50 Histologie unter
Berlcksichtigung der X X
Vorbefunde

51 maligne Neoplasie
[Histologie unter
Berlcksichtigung der
Vorbefunde]

XX |IX XX
XXX [X [ X

8 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Aufnahmedatum Krankenhaus® und ,Datum (Ausgang Pathologie) des pratherapeutischen histologischen
Befundes* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

9 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Datum (Ausgang Pathologie) des pratherapeutischen histologischen Befundes* die notwendige Information
erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die | Datenfelder | Datenfelder  Technische
Fall- far die fir die Basis- und

identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde

52 primar-operative Therapie
abgeschlossen

53 weitere
Therapieempfehlung

54 pT

55 pN

56 Grading (WHO)

57 Gesamttumorgrofle

58 Grading (Elston und Ellis)

59 immunhistochemischer
Hormonrezeptorstatus

60 HER2-Status

61 histologisch gesicherte
Multizentrizitat

62 RO-Resektion

63 geringster Abstand des
Tumors (invasiver und
nicht-invasiver Anteil) zum
Resektionsrand

64 Anzahl der zur Erlangung
von RO notwendigen X X X
Nachoperationen

65 Wie viele
Nachoperationen an der
betroffenen Brust zur
Erlangung RO wurden
davon in lhrer Einrichtung
durchgefiihrt?

66 brusterhaltende Therapie
(BET)

67 Entfernung unmarkierter
axillarer Lymphknoten bei
diesem oder X X
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefihrt

68 Sentinel-Lymphknoten-
Biopsie bei diesem oder
vorausgegangenem
Aufenthalt durchgefihrt

69 Registriernummer des X
Dokumentationssystems
(Landerkode +
Registrierkode)
[Operation]

70 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar
[Operation]

71 Vorgangsnummer, GUID X X
[Operation]

X
x
X

X | X X | X X |X|X|[X|X]| X
X | X |IX| X [ X|X|X|X|X]| X
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fur die | Datenfelder  Datenfelder — Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
72 Versionsnummer X
[Operation]
73 Wert des eindeutigen X

Bogenfeldes des
Mutterteildatensatzes
[Operation]

74 Wievielter X X
mammachirurgischer
Eingriff wahrend dieses
Aufenthaltes?

75 praoperative Draht- X X X
Markierung von
Brustgewebe gesteuert
durch bildgebende

Verfahren
76 intraoperative X X
Praparateradiografie oder
-sonografie
77 OP-Datum X X
78 postoperative X X X X
Verweildauer: Differenz in
Tagen?l0
79 Quartal der Operation!! X X
80 Operation!? X X X X
81 Sentinel-Lymphknoten- X X
Biopsie bei diesem Eingriff
durchgefuhrt

10 In der Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,OP-Datum“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.

11 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Verfahren 10: Gynékologische Operationen (QS GYN-OP)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

) 1Gegenstand des Verfahrens sind gynékologische Eingriffe. 2Erfasst werden stationar
durchgefiihrte Operationen an den Eileitern (Tuba uterina) und Eierstécken (Ovarien) bei
Patientinnen ab 11 Jahren. 3Diese Eingriffe werden nachfolgend als ,Indexeingriffe*
bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Gynakologische Operationen®. 2Das Verfahren
wird nachfolgend ,QS GYN-OP* genannt.

3) Das Verfahren soll insbesondere folgende qualitatsrelevante Aspekte messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

a) Indikationsstellung

b)  Komplikationen

c) Prozessqualitat
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefthrt. *Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung

b)  Verbesserung der Prozessqualitat

c)  Verringerung von Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen.

§2 Eckpunkte

) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.
2) Belegarztlich durchgefiihrte Indexeingriffe werden dem Krankenhaus zugeordnet.

3 !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kdnnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 8 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. *Die Darstellung von
landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschlisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenh&user mdglich sind, ist zu unterlassen und l&nderiibergreifend
auszufuhren.

(4) Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Indexeingriff.

(5) 1Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaRR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 3Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Veranderungen in der Durchfihrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(6) Fur die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geman Teil 1 § 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.
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83 Begrindung der Vollerhebung

lEs werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8 108 SGBV zugelassene
Krankenhduser und in diesen Krankenh&usern tatige Belegarztinnen und Belegarzte die
Krankenhauser und in den Krankenhausern tatige Belegarztinnen und Belegérzte erbringen.
2Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5
SGB V durchgefiihrt. ®Dies ist erforderlich, da ein Teil der durch die Indikatoren erfassten
Ereignisse hoch relevant, jedoch selten und hinsichtlich ihres Eintritts nicht vorhersehbar sind.
“Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte Betrachtung der Patientinnen
erfolgen und fur alle Krankenhauser aussagekratftig erfasst werden.

8§84 Ergadnzende pseudonymbezogene Vorgaben
Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben sind nicht erforderlich.
§5 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

) !Fur das Verfahren werden Daten von den Krankenh&usern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenhduser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGBYV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten geméafl Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet verdffentlicht.

§6 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprufprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal § 5 Absatz 2 regelmaRig veroffentlicht werden.

§8 [Unbesetzt]
§9 Datengrundlage fir RUckmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
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Auswertungen und Berichte unter Berlcksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmdglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

D 'Einen jahrlichen Riuckmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
Krankenhauser, die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und
Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fir die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

Q) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.
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8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten

) Die in diesem Verfahren fir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten
werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fur die Krankenh&auser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

8§13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

IStimmberechtigte Mitglieder der | !Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern der
oder Vertreter der Krankenhauser und zwei | Krankenh&duser und zwei Vertreterinnen
Vertreterinnen oder Vertreter oder Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung Facharzt/Facharztin fir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe. ?Dariiber hinaus kann eine Facharztin oder ein Facharzt fir Pathologie von der
LAG benannt werden. 2Bis zu zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates
sollen ein Mitberatungsrecht erhalten. °Die fur die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen
mafgeblichen Organisationen erhalten ein Mitberatungsrecht gemanR Teil 1 § 8a Absatz 4 der
Richtlinie und kdnnen hierzu bis zu zwei sachkundige Personen benennen. “im Einzelfall kann
die LAG weitere Expertinnen oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

(2) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser iibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Méarz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. 3Die Konformitatserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spéatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
jeweilige Datenannahmestelle zu iibermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8§ 9 der Richtlinie gepruften Daten unverziglich, spatestens bis zum 5. M&rz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Méarz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese tibermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Méarz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. 8Alle Datenannahmestellen fiir Krankenhauser nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
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Krankenhaus zu dokumentierenden Datensétze (Soll) fir das Erfassungsjahr hervorgeht,
unverzilglich, spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

Q) !Die Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen, den
Datenannahmestellen fir die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfligung. *Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

(2) !Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zuriick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
geman Teil 1 8§ 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Méarz, erstmalig bis
zum 15. Mérz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht gemaR Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. ®Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensatze I6sen MaRnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datenséatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergitungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

) Fur Indexeingriffe des Leistungsbereichs ,Gynékologische Operationen (ohne
Hysterektomien)” der Richtlinie iber MaRhahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
(QSKH-RL), die bis zum 31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht
worden sind, ist die QSKH-RL weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV/PatV

(2) Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens lUbergangsweise fir die ersten
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zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemal Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
gemal § 9.

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fur die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fur die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie tber MalRnahmen der
Qualitatssicherung  in  Krankenh&usern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter
Anwendung.
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Anlage [: Indikatorenliste (QS GYN-OP)

Indikatorenliste Gyndkologische Operationen

1 Verhaltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an
Organverletzungen bei laparoskopischer Operation *
Indikator-ID 51906

Beschreibung

Es werden alle Patientinnen mit mindestens einer Organverletzung bei
der  ersten laparoskopischen bzw. einer  ausschlieflich
laparoskopischen und abdominellen Operation betrachtet und mit der
Referenzpopulation unter Berticksichtigung des patientenindividuellen
Risikos verglichen.

Qualitatsziel Moglichst  wenige  Patientinnen mit  Organverletzungen  bei
laparoskopischen Operationen

Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Fehlende Histologie nach isoliertem Ovareingriff mit Gewebeentfernung
1

Indikator-ID 12874

Beschreibung

Aus allen isolierten Ovareingriffen mit Gewebeentfernung werden
Patientinnen mit fehlender postoperativer Histologie betrachtet.

Qualitatsziel Mdglichst wenige Patientinnen mit isolierten Ovareingriffen und
fehlender postoperativer Histologie

Indikatortyp Indikationsstellung

3 Vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne
pathologischen Befund !

Indikator-ID 10211

Beschreibung

Aus allen isolierten Ovareingriffen mit vollstandiger Entfernung des
Ovars oder der Adnexe werden diejenigen Patientinnen betrachtet, bei
denen die vollstandige Entfernung des Ovars oder der Adnexe ohne das
Vorliegen eines pathologischen Befundes durchgefiihrt wurde.

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen mit Entfernung des Ovars oder der
Adnexe

Indikatortyp Indikationsstellung

4 Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen bis 45 Jahre und Operation
am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner Histologie

Indikator-I1D 60685

Beschreibung

Aus der Gesamtpopulation der Patientinnen bis 45 Jahre, bei denen
eine Operation am Ovar oder der Tuba uterina durchgefiihrt wurde,
werden alle Patientinnen betrachtet, bei denen eine beidseitige
Ovariektomie, bei Vorliegen eines fiihrenden benignen histologischen
Befundes oder eines Normalbefundes durchgefiihrt wurde.

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen mit Entfernung des Ovars oder der
Adnexe

Indikatortyp Indikationsstellung

5 Beidseitige Ovariektomie bei Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre und

Operation am Ovar oder der Adnexe mit Normalbefund oder benigner
Histologie




Anlage Il der Tragenden Griinde

Indikator-1D
Beschreibung

60686

Aus der Gesamtpopulation der Patientinnen ab 46 und bis 55 Jahre, bei
denen eine Operation am Ovar oder der Tuba uterina durchgefiihrt
wurde, werden alle Patientinnen betrachtet, bei denen eine beidseitige
Ovariektomie, bei Vorliegen eines fuihrenden benignen histologischen
Befundes oder eines Normalbefundes durchgefiihrt wurde.

Qualitatsziel Moglichst wenige Patientinnen mit Entfernung des Ovars oder der
Adnexe

Indikatortyp Indikationsstellung

6 Organerhaltung bei Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre

Indikator-ID 612

Beschreibung

Aus allen Operationen am Ovar bei Patientinnen bis 45 Jahre mit
fuhrendem histologischem Normalbefund oder benigner Histologie,
werden die Operationen betrachtet, die organerhaltend durchgefiihrt
wurden-

Qualitatsziel Moglichst viele Patientinnen mit Organerhaltung bei Operationen am
Ovar mit histologischem Normalbefund oder benigner Histologie

Indikatortyp Prozessindikator

7 Transurethraler Dauerkatheter langer als 24 Stunden

Indikator-ID 52283

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Aus allen isolierten Operationen am Ovar- oder Tuba uterina, die bei
Patientinnen durchgefuhrt wurden, wird die assistierte
Blasenentleerung, welche mittels transurethralem Dauerkatheter und
langer als 24 Stunden durchgefiihrt wurde, als Outcome betrachtet.

Mdglichst wenige Patientinnen mit einer assistierten Blasenentleerung
mittels transurethralen Dauerkatheters langer als 24 Stunden nach einer
Operation am Ovar- oder Tuba uterina

Indikationsstellung

Im Dokument sind alle QI-Titel, die gemaf plan. QI-RL auch planungsrelevante QI darstellen,
mit der Hochzahl * ausgewiesen.
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS GYN-OP)

Ubersicht tber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Maflinahmen.

Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder — Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode) [Basis]
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar [Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID
! X X
[Basis]
4 Versionsnummer [Basis] X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Institutionskennzeichen X X
10 entlassender Standort X X X X
11 behandelnder Standort
(OPS) X X X
12 Betriebsstatten-Nummer X
13 Fachabteilung X
14 Geburtsjahr? X X
15 Aufnahmedatum X X
Krankenhaus
16 Quartal des
Aufnahmetages? X X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.
2 In der Dokumentationssoftware wird uber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
17 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren? X X X X
18 Aufnahmediagnose(n)* X
19 Entlassungsdatum X
Krankenhaus
20 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen® X X X
21 Quartal des X X
Entlassungstages®
22 Entlassungsdiagnose(n)’ X X X
23 Entlassungsgrund X X X
24 Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + X
Registrierkode)
[Operation]
25 Vorgangsnummer,
menschenlesbar X X
[Operation]
26 Vorgangsnummer, GUID
; X X
[Operation]
27 Versionsnummer X
[Operation]
28 Wievielter
gynékologischer Eingriff X X
wahrend dieses
Aufenthaltes?
29 Eingriff im Rahmen der
Zusatzerhebung X X X
Leiomyom des Uterus®
30 Einstufung nach ASA- X X
Klassifikation
31 Voroperation im OP-
Gebiet X X
32 perioperative X X
Antibiotikaprophylaxe®
33 OP-Datum X
34 postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagenl0

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.
4 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
6 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
7 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.

8 Diese Angabe ist nur im Bundesland Hessen verpflichtend zu dokumentieren.
9 Diese Angabe ist nur im Bundesland Hessen verpflichtend zu dokumentieren.
10 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,OP-Datum“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen
dieses Exportfeld berechnet wird.



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
35 Quartal der Operation? X X
36 Operation?!? X X X X
37 Ist das kontralaterale
Ovar postoperativ noch X
vorhanden?
38 intraoperative
o X X
Komplikationen
39 e Blase
e Harnleiter
e Urethra
e Darm
e Uterus
o GefaR-/Nervenlasion X X
e Lagerungsschaden
e andere
Organverletzungen
e andere intraoperative
Komplikationen
40 postoperative Histologie X X X
41 fuhrender Befund X X X
42 pT X X
43 pN X X
44 M X X
45 G X X
46 assistierte
Blasenentleerung X X X
a7 e wiederholte
Einmalkatheterisierung
e transurethraler
Dauerkatheter X X
e suprapubischer
Dauerkatheter
48 Dauer der assistierten
X X
Blasenentleerung

11 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Verfahren 11: Dekubitusprophylaxe (QS DEK)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

D) 1Gegenstand des Verfahrens ist die Erfassung von Dekubitalulcera-Grad/Kategorie 2
oder hohergradig bei Patientinnen oder Patienten ab 20 Jahren wéhrend des stationdren
Aufenthalts. 2Diese werden nachfolgend als ,Indexereignisse” bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Dekubitusprophylaxe“. 2Das Verfahren wird
nachfolgend ,QS DEK" genannt.

3) !Das Verfahren soll insbesondere folgenden qualitatsrelevanten Aspekt messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

a) Neuauftreten von Dekubitalulcera wahrend des stationaren Aufenthalts
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefuihrt. ®Daraus ergeben sich als
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Prozessqualitat

b)  Verbesserung der Ergebnisqualitat.
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen.

§2 Eckpunkte

Q) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar aufgetretenen Indexereignisse.

2) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kénnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 § 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. 3Die Darstellung von
landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschlisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenhduser mdglich sind, ist zu unterlassen und landeribergreifend
auszufihren.

3) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus.

(4) !Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaBR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 2 Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Verdnderungen in der Durchfihrung oder dartiber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(5) Fir die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geman Teil 1 8 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.

83 Begrindung der Vollerhebung

'Es werden in diesem Verfahren Daten mit Bezug zu den von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Indexereignissen in den nach § 108 SGBV zugelassenen
Krankenhausern einbezogen. 2?Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer
Vollerhebung nach § 299 Absatz 1 Satz 5 SGB V durchgefihrt. ®Dies ist erforderlich, da die
durch die Indikatoren erfassten Ereignisse hoch relevant, jedoch selten und hinsichtlich ihres
Eintritts nicht vorhersehbar sind. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte
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Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fur alle nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhauser aussagekraftig erfasst werden.

84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben
Ergénzende pseudonymbezogene Vorgaben sind nicht erforderlich.
§5 Festlegung der verarbeitenden Daten

) 1Far das Verfahren werden Daten von den Krankenhausern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenh&auser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGBV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemaR Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezugliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spéatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal 8§ 5 Absatz 2 regelmafiig veroffentlicht werden.

§8 [Unbesetzt]
89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) und der
Risikostatistik der Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die
Bundesauswertungsstelle Auswertungen und Berichte unter Berlcksichtigung der
Rechenregeln und Referenzwerte nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. *Grundsétzlich sollen die
Datenauswertungen und deren Weiterleitung friihestmaoglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

(D) 'Einen jahrlichen Rickmeldebericht unter Berticksichtigung der Risikostatistik sowie
vierteljahrliche Zwischenberichte ohne Berlcksichtigung der Risikostatistik erhalten
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Krankenhauser, die stationare Leistungen erbracht haben. 2Die Berichte werden in Form und
Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fur die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c)  Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem das Indexereignis auftrat

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem das Indexereignis auftrat

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.

8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten

D) Die in diesem Verfahren fiir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten
werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fir die Krankenhduser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veroffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.
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§13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

IStimmberechtigte Mitglieder der | !Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern der
oder Vertreter der Krankenhauser und zwei | Krankenhauser und zwei Vertreterinnen
Vertreterinnen oder Vertreter oder Vertretern

der Krankenkassen, denen die Erlaubnis zum Fihren einer Berufsbezeichnung nach dem
Krankenpflegegesetz, dem Altenpflegegesetz oder dem Pflegeberufegesetz erteilt wurde. 2Bis
zu zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht
erhalten. 3Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen malf3geblichen Organisationen
erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie und kénnen hierzu
bis zu zwei sachkundige Personen benennen. *Im Einzelfall kann die LAG weitere Expertinnen
oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

(2) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen

Die Krankenhauser Gbermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Marz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. *Die Konformitatserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sowie die Risikostatistik sind spéatestens bis zum Ende
der Korrekturfrist an die jeweilige Datenannahmestelle zu Ubermitteln. “Die
Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1 8 9 der Richtlinie gepriiften Daten unverziglich,
spatestens bis zum 5. Marz mit einer Korrekturfrist bis zum 18. Marz an die Vertrauensstelle
weiter. °Diese Ubermittelt die Daten an die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis
zum 23.Marz alle Daten zu dem betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. °SAlle
Datenannahmestellen fur Krankenh&user nach Teil 1 § 9 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten
eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro Krankenhaus zu dokumentierenden Datensétze
(Soll) fur das Erfassungsjahr hervorgeht sowie die Risikostatistik, unverziglich, spatestens bis
zum 31. Mérz an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

Die Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen, den Datenannahmestellen
fur die Krankenhduser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-BA die
Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfligung. ?Die Bundesauswertungsstelle stellt der
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Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach 8§ 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli und
1. Oktober zur Verfugung.

Q) Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zurtick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
gemalR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

2) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Méarz, erstmalig bis
zum 15. Marz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

3) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vorjahr sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze lésen MaRBnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datensatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergutungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

(2) Fir Indexereignisse des Leistungsbereichs Pflege: Dekubitusprophylaxe der Richtlinie
uber MafRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die bis zum
31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL in der am 31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV/PatV

(2) Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise fiur die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
gemal § 9.
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[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fur die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fur die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie tber MalRnahmen der
Qualitatssicherung in  Krankenhausern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter
Anwendung.
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Anlage I: Indikatorenliste (QS DEK)

Indikatorenliste Dekubitusprophylaxe

Beschreibung

1 Stationar  erworbener  Dekubitalulcus  (ohne  Dekubitalulcera
Grad/Kategorie 1)
Indikator-ID 52009

Aus der Gesamtpopulation aller vollstation&r behandelten Patientinnen
und Patienten ab 20 Jahre aus der fallbezogenen Risikostatistik, werden
alle Patientinnen und Patienten mit mindestens einem stationar
erworbenem Dekubitus Grad 2 bis 4, oder einem Dekubitus der
hinsichtlich des Grades / der Kategorie nicht naher bezeichnet wurde
oder fur den nicht angegeben wurde, dass der Dekubitus bereits bei
Aufnahme bestand, mit der Referenzpopulation verglichen.

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Qualitatsziel Mdglichst wenig neu aufgetretene Dekubitalulcera Grad/Kategorie 2 bis
4 oder nicht néaher bezeichnetem Grad / bezeichneter Kategorie bei
vollstationar behandelten Patientinnen und Patienten

Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Stationar erworbener Dekubitalulcus Grad/Kategorie 4

Indikator-I1D 52010

Aus der Gesamtpopulation aller vollstation&r behandelten Patientinnen
und Patienten ab 20 Jahre aus der fallbezogenen Risikostatistik, werden
alle Patientinnen und Patienten mit mindestens einem stationar
erworbenen Dekubitus Grad 4 oder fir den nicht angegeben wurde,
dass der Dekubitus bereits bei Aufnahme bestand als Outcome
betrachtet.

Keine neu aufgetretenen Dekubitalulcera Grad/Kategorie 4 bei
vollstationar behandelten Patientinnen und Patienten

Ergebnisindikator
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS DEK)

Ubersicht uiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fiir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Maflinahmen.

Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir ~ Datenfelder Datenfelder Technische
die Fall- fur die fur die und
identifikation Indikator- Basis- anwendungs
oder auswertung bezogene
Kennzahl- Grunde
berechnung
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode + Registrierkode)
[Basis]
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar [Basis]
3 Vorgangsnummer, GUID [Basis] X X
4 Versionsnummer [Basis] X
5 Stornierung eines Datensatzes X
(inklusive aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlussdatum X
9 * |Institutionskennzeichen X X
10 * |entlassender Standort X X X X
11 Betriebsstatten-Nummer X
12 Fachabteilung X
13 * |Geburtsjahr? X X X
14 Geschlecht X X
15 * |Monat des Aufnahmetages? X X X
16 Patientenalter am Aufnahmetag X X X X
in Jahren3
17 Aufnahmegrund X X
18 Monat des Entlassungstages* X X X X

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Geburtsdatum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

2 In der Dokumentationssoftware wird uber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum (stationar)* die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses
Exportfeld berechnet wird.

4 In der Dokumentationssoftware wird Uiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2
Nummer Daten fir ~ Datenfelder Datenfelder Technische
die Fall- fur die fur die
identifikation Indikator- Basis- anwendungs
oder auswertung
Kennzahl-
berechnung
19 Verweildauer im Krankenhaus in X
Tagen®
20 Verweildauer im Krankenhaus in
X
Stunden
21 Entlassungsgrund X X
22 * |Diabetes Mellitus Typ 1 oder 2 X X
23 * |sonstiger Diabetes Mellitus X X
24 * |eingeschrankte Mobilitat X X
25 * |lInfektion X X
26 * |Demenz und Vigilanzstérung X X
27 * |Inkontinenz X X
28 * |Untergewicht oder
- X X
Mangelernahrung
29 * | Adipositas X X
30 * |weitere schwere Erkrankungen X X
31 * |Dauer der Beatmung X X
32 Registriernummer des
Dokumentationssystems
(Landerkode + Registrierkode)
[Dekubitus]
33 Vorgangsnummer, X
menschenlesbar [Dekubitus]
34 Vorgangsnummer, GUID X
[Dekubitus]
35 Versionsnummer [Dekubitus]
36 Wievielter Dekubitus?
37 * |Gradeinteilung und Lokalisation X X X
des Dekubitus
38 * |Seitenlokalisation X
39 War der Dekubitus bei der
Aufnahme vorhanden? X X
("Present on Admission")
40 War der Dekubitus bei der
Entlassung vorhanden? X
("Present on Discharge")

* Information wird in anonymisierter, aggregierter Form fur die gesamte Zielpopulation des Verfahrens (also auch fiir Patienten ohne Dekubitus) in der Risikostatistik erfasst.

5 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
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Verfahren 12: Versorgung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren
(QS HSMDEF)

81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

D !Gegenstand des Verfahrens sind Implantationen, Aggregatwechsel sowie
Revisionen/Systemwechsel/Explantationen von Herzschrittmachern und implantierbaren
Defibrillatoren bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren. 2Diese Eingriffe werden
nachfolgend als ,Indexeingriffe* bezeichnet.

2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Versorgung mit Herzschrittmachern und
implantierbaren Defibrillatoren®. ?2Das Verfahren wird nachfolgend ,QS HSMDEF“ genannt.

3) Das Verfahren soll insbesondere folgende qualitatsrelevante Aspekte messen,
vergleichend darstellen und bewerten:

a) Indikationsstellung und Systemwabhl

b)  Prozessqualitéat

c) Peri- und postoperative Komplikationen.
2Die entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefthrt. *Daraus ergeben sich
insbesondere folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Indikationsstellung und Systemwahl

b)  Verbesserung der Prozessqualitat

c)  Verringerung von Komplikationsraten wahrend und nach den Eingriffen.
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu tberprifen.

§2 Eckpunkte

) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Indexeingriffe.
2) Belegérztlich durchgefiihrte Indexeingriffe werden dem Krankenhaus zugeordnet.

3) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kénnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 § 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. 3Die Darstellung von
lAnderbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschliisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenhduser mdglich sind, ist zu unterlassen und landeribergreifend
auszufuhren.

4) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus nach dem Indexeingriff.

(5) !Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmaBR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 2 Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Verdnderungen in der Durchfihrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

(6) Fir die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geméan Teil 1 8 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.
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83 Begrindung der Vollerhebung

lEs werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8§ 108 SGBV zugelassene
Krankenhduser und in diesen Krankenhdusern tatige Belegarztinnen und Belegérzte
erbringen. 2Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299
Absatz1 Satz5 SGBV durchgefiihrt. 3Dies ist erforderlich, da ein Teil der durch die
Indikatoren erfassten Ereignisse hoch relevant, jedoch selten und hinsichtlich ihres Eintritts
nicht vorhersehbar sind. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die beabsichtigte
Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fir alle Krankenhauser
aussagekraftig erfasst werden.

8§84 Ergadnzende pseudonymbezogene Vorgaben

D Zur Ermdglichung der Zusammenfiihrung von Einzelereignissen zu verschiedenen
Zeitpunkten fur die Follow-up-Auswertung erfassen die Krankenhauser fir in der gesetzlichen
Krankenversicherung versicherte Patientinnen und Patienten als patientenidentifizierendes
Datum die Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V.

2) Das Patientenpseudonym wird von der Bundesauswertungsstelle spatestens
96 Monate nach Ablauf des Quartals, in dem der zugehdrige Indexeingriff stattfand, friihestens
jedoch nach Abschluss der Stellungnahmeverfahren fir alle Indikatoren, geléscht.

8§85 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

D) Fur das Verfahren werden Daten von Krankenhausern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. *Die Verarbeitung der Daten beginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenhduser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGBYV auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gem&fR Absatz 1 Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezugliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. “Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

§6 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
8§ 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 § 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal § 5 Absatz 2 regelmafiig veroffentlicht werden.
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§8 [Unbesetzt]
89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
Auswertungen und Berichte unter Bericksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmaoglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

D 'Einen jahrlichen Rickmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser, die einen Indexeingriff erbracht haben. 2Die
Berichte werden in Form und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht
erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fur die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b)  eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren sowie Auswertungen zu Follow-up-
Indikatoren fur in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte
Patientinnen und Patienten
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3) Die Berichte sind differenziert zu erstellen fir:
a) Herzschrittmacher-Implantation
b)  Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
¢) Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation
d) Implantierbare Defibrillatoren — Implantation
e) Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel*
f) .Implantierbare Defibrillatoren — Revision/Systemwechsel/Explantation”

4) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfligbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.
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8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie
) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in

Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.

2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren sowie Auswertungen zu Follow-up-
Indikatoren fir in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte
Patientinnen und Patienten
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem der Indexeingriff stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.

§ 12 Bewertung der Auffalligkeiten

QD Die in diesem Verfahren fir belegarztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten
werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses bericksichtigt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fur die Krankenhauser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veréffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG

GKV-SV

1Stimmberechtigte Mitglieder der
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen
oder Vertreter, der Krankenhauser mit der
Facharztbezeichnung Facharztin/Facharzt
fur Herzchirurgie sowie zwei Vertreterinnen
oder Vertreter der Krankenhduser mit der
Facharztbezeichnung Facharztin/Facharzt
fur Innere Medizin und Kardiologie und zwei
Vertreterinnen oder Vertreter

'Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Vertreterinnen oder Vertretern der
Krankenhauser mit der
Facharztbezeichnung Facharztin/Facharzt
fur Herzchirurgie sowie zwei Vertreterinnen
oder Vertretern der Krankenhauser mit der
Facharztbezeichnung Facharztin/Facharzt
fur Innere Medizin und Kardiologie und zwei
Vertreterinnen oder Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung

Facharztin/Facharzt fur Herzchirurgie oder

Facharztin/Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. 2Bis zu zwei Vertreterinnen oder
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Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht erhalten. *Die fur die
Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
Kranker und behinderter Menschen malfgeblichen Organisationen erhalten ein
Mitberatungsrecht gemaR Teil 1 8 8a Absatz 4 der Richtlinie und kénnen hierzu bis zu zwei
sachkundige Personen benennen. 4m Einzelfall kann die LAG weitere Expertinnen oder
Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

Q) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach § 14 orientieren.

§16 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser iibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
2Fur die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Méarz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. 3Die Konformitatserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
jeweilige Datenannahmestelle zu Gbermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8 9 der Richtlinie gepriuften Daten unverzuglich, spatestens bis zum 5. Marz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Marz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese Ubermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Méarz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. ®Alle Datenannahmestellen fur Krankenhauser nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Krankenhaus zu dokumentierenden Datensatze (Soll) insgesamt, sowie differenziert nach
.Herzschrittmacher-Implantation®, ,Herzschrittmacher-Aggregatwechsel”, ,Herzschrittmacher-
Revision/-Systemwechsel/-Explantation”, ,Implantierbare Defibrillatoren — Implantation®,
~Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel” und ,Implantierbare Defibrillatoren —
Revision/Systemwechsel/Explantation® fir das Erfassungsjahr hervorgeht, unverziglich,
spatestens bis zum 31. Marz an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

Q) !Die Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen, den
Datenannahmestellen fir die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfigung. ®Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

(2) !Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zuriick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
gemalR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Méarz, erstmalig bis
zum 15. Marz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivitaten des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
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§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

(4) 1Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind Auswertungen der Indexeingriffe aus
dem Vorjahr, Auswertungen zu Follow-up-Indikatoren aus weiter zuriickliegenden Jahren
sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.

§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensatze I6sen MaRnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datenséatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergitungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

) Far Indexeingriffe der Leistungsbereiche .Herzschrittmacherversorgung
(Herzschrittmacher-Implantation, Herzschrittmacher-Aggregatwechsel, Herzschrittmacher-
Revision/-Systemwechsel/-Explantation)” und ,Implantierbaren Defibrillatoren (Implantierbare
Defibrillatoren - Implantation, Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel, Implantierbare
Defibrillatoren - Revision/Systemwechsel/Explantation)” der Richtlinie Gber MaBhahmen der
Qualitatssicherung in Krankenh&usern (QSKH-RL), die bis zum 31. Dezember 2020
(Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die QSKH-RL in der am
31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV/PatV

(2 Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise flr die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
geman § 9.

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

Abweichend von Teil 1 der Richtlinie finden
far die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fir die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
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Richtlinie Uber Malnahmen der
Qualitatssicherung in  Krankenhausern
(QSKH-RL) bis zum 31. Dezember 2020
geltenden Bestimmungen weiter

Anwendung.
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Anlage I: Indikatorenliste (QS HSMDEF)

a) Indikatorenliste Herzschrittmacher-Implantation

1

Leitlinienkonforme Indikation

Indikator-ID
Beschreibung

101803

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit leitlinienkonformer Indikation.

Qualitatsziel Mdoglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Herzschrittmacher-
Implantation

Indikatortyp Indikationsstellung

2 Leitlinienkonforme Systemwabhl

Indikator-1D 54140

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit leitlinienkonformer Systemwabhl.

Qualitatsziel Moglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei
bradykarden Herzrhythmusstérungen

Indikatortyp Indikationsstellung

3 Systeme 3. Wahl

Indikator-ID 54143

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit einem implantierten System 3. Wahl gemaf Leitlinie.

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Wahl eines Herzschrittmachers bei
bradykarden Herzrhythmusstérungen

Indikatortyp Indikationsstellung

4 Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln

Indikator-1D 52139

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
und -Aggregatwechseln, deren Eingriffsdauer nicht Uber einem
systemspezifischen Schwellenwert liegt.

Qualitatsziel Mdglichst kurze Eingriffsdauer
Indikatortyp Prozessindikator

5 Dosis-Flachen-Produkt
Indikator-ID 101800

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit erhdhtem Dosis-Flachen-Produkt.

Qualitatsziel Mdoglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Indikatortyp Prozessindikator

6 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

Indikator-ID 52305

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von intraoperativen Messungen der
Reizschwellen und Signalamplituden, deren Ergebnisse innerhalb eines
festgelegten Akzeptanzbereichs liegen.
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Qualitatsziel Mdoglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit
akzeptablen Ergebnissen

Indikatortyp Ergebnisindikator

7 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Indikator-ID 101801

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit peri- bzw. postoperativ (noch wahrend des stationaren Aufenthalts)
aufgetretenen, nicht sondenbedingten  Komplikationen  (inkl.
Waundinfektionen).

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

8 Sondendislokation oder -dysfunktion

Indikator-ID 52311

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen
mit peri- bzw. postoperativ (noch wahrend des stationaren Aufenthalts)
aufgetretener Sondendislokation oder -dysfunktion.

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

9 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator-I1D 51191

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-Implantationen,
bei denen die Patientin bzw. der Patient noch im Krankenhaus verstirbt.

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

10 Laufzeit des alten Herzschrittmacher-Aggregats unter 4 Jahren bei Ein-
und Zweikammersystemen

Indikator-ID 2190

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Einkammer- und
Zweikammersystemen, bei denen das Aggregat aufgrund einer
Batterieerschopfung innerhalb von 4 Jahren nach dem Indexeingriff
gewechselt wird.

Qualitatsziel Die Laufzeit des Herzschrittmacher-Aggregats bei Ein- und
Zweikammersystemen soll nicht unter vier Jahren betragen

Indikatortyp Ergebnisindikator

11 Herzschrittmacher-Implantationen ohne Folgeeingriff aufgrund eines
Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 8 Jahren

Indikator-1D 2191

Beschreibung

Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmachern, bei denen
innerhalb von 8 Jahren nach dem Indexeingriff kein (stationarer)
Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (am Aggregat bzw. an
einer Sonde) erfolgt.

Moglichst hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit implantiertem
Herzschrittmacher ohne Folgeeingriff wegen Hardwareproblem
(Aggregat bzw. Sonde)

Ergebnisindikator
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12 Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als
Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres
Indikator-1D 2194

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmachern, bei denen
innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff ein (stationarer)
Folgeeingriff aufgrund eines prozedurassoziierten Problems (Sonden-
bzw. Taschenproblem) erfolgt.

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziiertem Problem
(Sonden- bzw. Ta-schenproblem) bei Patientinnen und Patienten mit
implantiertem Herzschrittmacher

Indikatortyp Ergebnisindikator

13 Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres

Indikator-ID 2195

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmachern, bei denen
innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff ein (stationarer)
Folgeeingriff aufgrund einer Infektion oder Aggregatperforation erfolgt.

Qualitatsziel Mdoglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation
bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Herzschrittmacher

Indikatortyp Ergebnisindikator

14 Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Indikator-ID 102001

Beschreibung
Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil von CRT-Implantationen, bei denen die
linksventrikulare Sonde bei Entlassung aktiv ist.

Mdglichst oft bei Entlassung aktive linksventrikulare Sonde nach CRT-
Implantation

Ergebnisindikator

b) Indikatorenliste Herzschrittmacher-Aggregatwechsel

1 Durchfuhrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und
Signalamplituden
Indikator-1D 52307

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von intraoperativ durchgefiihrten
Messungen der Reizschwellen und Signalamplituden.

Qualitatsziel Mdoglichst oft Bestimmung der Reizschwellen und Amplituden
Indikatortyp Prozessindikator

2 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Indikator-ID 111801

Beschreibung

Qualitatsziel

Der Indikator erfasst den Anteil von Herzschrittmacher-
Aggregatwechseln mit peri- bzw. postoperativ (noch wéhrend des
stationdren Aufenthalts) aufgetretenen, nicht sondenbedingten
Komplikationen (inkl. Wundinfektionen).

Moglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts




Indikatortyp
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Ergebnisindikator

c) Indikatorenliste Herzschrittmacher-Revision/-Systemwechsel/-Explantation

1

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Indikator-1D
Beschreibung

121800

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Herzschrittmachers mit peri- bzw. postoperativ
(noch wéhrend des stationaren Aufenthalts) aufgetretenen, nicht
sondenbedingten Komplikationen (inkl. Wundinfektionen).

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden

Indikator-1D 52315

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Herzschrittmachers mit peri- bzw. postoperativ
(noch  wahrend des stationdren Aufenthalts) aufgetretener
Sondendislokation oder -dysfunktion bei revidierter bzw. neu
implantierter Sonde.

Qualitatsziel Moglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

3 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator-ID 51404

Beschreibung

Qualitatsziel
Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Herzschrittmachers, bei denen die Patientin bzw.
der Patient noch im Krankenhaus verstirbt.

Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus
Ergebnisindikator

d) Indikatorenliste Implantierbare Defibrillatoren — Implantation

1

Leitlinienkonforme Indikation

Indikator-1D
Beschreibung

50055

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen mit
leitlinienkonformer Indikation.

Qualitatsziel Mdoglichst oft leitlinienkonforme Indikation zur Defibrillator-Implantation
Indikatortyp Indikationsstellung
2 Leitlinienkonforme Systemwabhl

Indikator-ID

50005




Beschreibung
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Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen mit
leitlinienkonformer Systemwabhl.

Qualitatsziel Mdglichst oft leitlinienkonforme Systemwabhl

Indikatortyp Indikationsstellung

3 Eingriffsdauer bei Implantationen und Aggregatwechseln
Indikator-ID 52131

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen und -
Aggregatwechseln, deren Eingriffsdauer nicht (ber einem
systemspezifischen Schwellenwert liegt.

Qualitatsziel Mdoglichst kurze Eingriffsdauer
Indikatortyp Prozessindikator

4 Dosis-Flachen-Produkt
Indikator-ID 131801

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen mit
erhohtem Dosis-Flachen-Produkt.

Qualitatsziel Mdglichst niedriges Dosis-Flachen-Produkt

Indikatortyp Prozessindikator

5 Akzeptable Reizschwellen und Signalamplituden bei intraoperativen
Messungen

Indikator-1D 52316

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von intraoperativen Messungen der
Reizschwellen und Signalamplituden, deren Ergebnisse innerhalb eines
festgelegten Akzeptanzbereichs liegen.

Qualitatsziel Moglichst viele Reizschwellen- und Amplitudenmessungen mit
akzeptablen Ergebnissen

Indikatortyp Ergebnisindikator

6 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Indikator-ID 131802

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen mit peri-
bzw. postoperativ (noch wahrend des stationaren Aufenthalts)
aufgetretenen, nicht sondenbedingten  Komplikationen  (inkl.
Waundinfektionen).

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

7 Sondendislokation oder -dysfunktion

Indikator-1D 52325

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen mit peri-
bzw. postoperativ (noch wahrend des stationaren Aufenthalts)
aufgetretener Sondendislokation oder -dysfunktion.

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

8 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator-ID

51186




Beschreibung

Anlage Il der Tragenden Griinde

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Implantationen, bei
denen die Patientin bzw. der Patient noch im Krankenhaus verstirbt.

Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikatortyp Ergebnisindikator

9 Defibrillator-Implantationen  ohne  Folgeeingriff aufgrund eines
Hardwareproblems (Aggregat bzw. Sonde) innerhalb von 6 Jahren

Indikator-I1D 132000

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von implantierbaren Defibrillatoren, bei
denen innerhalb von 6 Jahren nach dem Indexeingriff kein (stationérer)
Folgeeingriff aufgrund eines Hardwareproblems (am Aggregat bzw. an
einer Sonde) erfolgt.

Qualitatsziel Mdglichst hoher Anteil an Patientinnen und Patienten mit implantiertem
Defibrillator ohne Folgeeingriff wegen Hardwareproblem (Aggregat bzw.
Sonde)

Indikatortyp Ergebnisindikator

10 Prozedurassoziierte Probleme (Sonden- bzw. Taschenprobleme) als
Indikation zum Folgeeingriff innerhalb eines Jahres

Indikator-I1D 132001

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von implantierbaren Defibrillatoren, bei
denen innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff ein (stationérer)
Folgeeingriff aufgrund eines prozedurassoziierten Problems (Sonden-
bzw. Taschenproblem) erfolgt.

Qualitatsziel Mdglichst selten Folgeeingriff wegen prozedurassoziiertem Problem
(Sonden- bzw. Taschenproblem) bei Patientinnen und Patienten mit
implantiertem Defibrillator

Indikatortyp Ergebnisindikator

11 Infektionen oder Aggregatperforationen als Indikation zum Folgeeingriff
innerhalb eines Jahres

Indikator-ID 132002

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von implantierbaren Defibrillatoren, bei
denen innerhalb eines Jahres nach dem Indexeingriff ein (station&rer)
Folgeeingriff aufgrund einer Infektion oder Aggregatperforation erfolgt.

Qualitatsziel Mdoglichst selten Folgeeingriff wegen Infektion oder Aggregatperforation
bei Patientinnen und Patienten mit implantiertem Defibrillator

Indikatortyp Ergebnisindikator

12 Implantation der linksventrikularen Sonde bei CRT-Implantation

Indikator-ID 132003

Beschreibung
Qualitatsziel

Indikatortyp

Der Indikator erfasst den Anteil von CRT-Implantationen, bei denen die
linksventrikulare Sonde bei Entlassung aktiv ist.

Mdglichst oft bei Entlassung aktive linksventrikulare Sonde nach CRT-
Implantation

Ergebnisindikator
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e) Indikatorenliste Implantierbare Defibrillatoren — Aggregatwechsel

1 Durchfuhrung intraoperativer Messungen von Reizschwellen und
Signalamplituden
Indikator-ID 52321

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von intraoperativ durchgefiihrten
Messungen der Reizschwellen und Signalamplituden.

Qualitatsziel Mdglichst oft Bestimmung der Reizschwellen und Amplituden
Indikatortyp Prozessindikator

2 Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)
Indikator-ID 141800

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Defibrillator-Aggregatwechseln mit
peri- bzw. postoperativ (noch wéahrend des stationdren Aufenthalts)
aufgetretenen, nicht sondenbedingten  Komplikationen  (inkl.
Waundinfektionen).

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts
Indikatortyp Ergebnisindikator
f) Indikatorenliste Implantierbare Defibrillatoren -

Revision/Systemwechsel/Explantation

1

Nicht sondenbedingte Komplikationen (inkl. Wundinfektionen)

Indikator-1D
Beschreibung

151800

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Defibrillators mit peri- bzw. postoperativ (noch
wahrend des stationdren Aufenthalts) aufgetretenen, nicht
sondenbedingten Komplikationen (inkl. Wundinfektionen).

Qualitatsziel Mdglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationdren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

2 Dislokation oder Dysfunktion revidierter bzw. neu implantierter Sonden

Indikator-I1D 52324

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Defibrillators mit peri- bzw. postoperativ (noch
wahrend des stationdren Aufenthalts) aufgetretener Sondendislokation
oder -dysfunktion bei revidierter bzw. neu implantierter Sonde.

Qualitatsziel Moglichst wenige peri- bzw. postoperative Komplikationen wahrend des
stationaren Aufenthalts

Indikatortyp Ergebnisindikator

3 Sterblichkeit im Krankenhaus

Indikator-ID 51196

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil von Revisionen, Systemwechseln und
Explantationen eines Defibrillators, bei denen die Patientin bzw. der
Patient noch im Krankenhaus verstirbt.
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Qualitatsziel Niedrige Sterblichkeit im Krankenhaus
Indikatortyp Ergebnisindikator
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Anlage II: Erforderlichkeit der Daten (QS HSMDEF)

Ubersicht tiber die Exportfelder und ihre Verwendungszwecke

Die Exportfelder werden aus den Informationen berechnet, die in der Benutzeroberflache
der QS-Dokumentationssoftware erfasst werden. Es existiert lediglich ein Datenfeld, fir das
keine Informationen exportiert werden: Es handelt sich um die einrichtungsinterne
Identifikationsnummer des Patienten. Diese Information verbleibt beim Leistungserbringer
und dient der Identifikation der Falle im Rahmen der qualitatssichernden Malinahmen.

Die fur dieses Verfahren fir die Auswertung erforderlichen Daten sind sowohl fur die
Auswertung als Verfahren mit Follow-up als auch fir die Auswertung als Verfahren
ohne Follow-up erforderlich.

a) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Herzschrittmacher-
Implantation

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die | Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionsnummer X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte?!
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-
Versichertennummer bei X X X
GKV-Versicherten?

1 In der QS-Dokumentationssoftware wird Gber das Datenfeld ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* die notwendige Information erfasst, aus
der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte® wird nicht exportiert.

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* und ,,eGK-
Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,besonderer Personenkreis* und
,eGK-Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die | Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fir die fur die Basis- | und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr* X X X X
19 Geschlecht X X X
20 e Korpergroile
e KorpergréRRe X X
unbekannt
21 e Korpergewicht bei
Aufnahme X X
e Korpergewicht
unbekannt
22 Quartal des
Aufnahmetages® X X X
23 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren® X X X X
24 Einstufung nach ASA- X X
Klassifikation
25 fuhrendes Symptom X X
26 Herzinsuffizienz X X
27 fihrende Indikation zur X X X
Schrittmacherimplantation
28 Atiologie X X
29 PerS|stenz_ der X X
Bradykardie
30 erwarteter Anteil X X
ventrikularer Stimulation
31 Diabetes mellitus X X
32 Nierenfunktion/Serum
o X X
Kreatinin
33 Vorhofrhythmus X X
34 AV-Block X X
35 mtraventnlg_ulare X X X
Leitungsstorungen
36 QRS-Komplex X X

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
37 Pausen aufRerhalb von X X
Schlafphasen
38 Zusammenhang
zwischen Symptomatik X X
und Bradykardie/Pausen
39 Spontanfrequenz
auRRerhalb von X
Schlafphasen
40 e Ejektionsfraktion
e EF nicht bekannt
41 AV-Knotendiagnostik X
42 neurokardiogene
; ) X X
Diagnostik
43 chronotrope Inkompetenz
bei Erkrankung des X X
Sinusknotens
44 konservative Therapie X X
ineffektiv/ unzureichend
45 OP-Datum X X
46 Postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagen’
47 Quartal der Operation® X X X
48 Operation® X X X
49 e Vena cephalica
e Vena subclavia X X
e andere
50 Dauer des Eingriffs X X
51 e Dosis-Flachen-Produkt
¢ Dosis-Flachen-Produkt
nicht bekannt X X
e keine Durchleuchtung
durchgefiihrt
52 System X X X
53 _Sonde am HIS-Bindel X X X
implantiert?
54 e Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X
[System; Vorhof]
55 e P-Wellen-Amplitude
e P-Wellen-Amplitude X X
nicht gemessen
56 ¢ Reizschwelle X X

7 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,,OP-Datum* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,OP-Datum® die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

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



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Daten fir die Datenfelder
Fall-

Technische
und
anwendungs-

Datenfelder
fir die fur die Basis-

identifikation  Indikator- oder auswertung

Reizschwelle nicht

Kennzahl-
berechnung

bezogene
Grinde

gemessen

[System;
Rechtsventrikulare
Sonde]

57

e R-Amplitude
¢ R-Amplitude nicht
gemessen

58

Linksventrikulare Sonde
aktiv?

59

¢ Reizschwelle

e Reizschwelle nicht
gemessen

[System;

Linksventrikuldre Sonde]

60

peri- bzw. postoperative
Komplikation(en)

61

e kardiopulmonale
Reanimation

¢ interventionspflichtiger
Pneumothorax

¢ interventionspflichtiger
Hamatothorax

¢ interventionspflichtiger
Perikarderguss

¢ interventionspflichtiges
Taschenhdmatom

e Sonden- bzw.
Systemdislokation

e Sonden- bzw.
Systemdysfunktion

e postoperative
Wundinfektion

¢ interventionspflichtige
Komplikation(en) an
der Punktionsstelle

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

62

e Sondendislokation im
Vorhof

e Sonden- bzw.
Systemdislokation im
Ventrikel

63

e Sondendysfunktion im
Vorhof

e Sonden- bzw.
Systemdysfunktion im
Ventrikel




Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
64 Quartal des
Entlassungstages10 X X X
65 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen11 X X X
66 Entlassungsgrund X X X
67 Entlassungsdiagnose(n)*2 X X

10 In der Dokumentationssoftware wird Gber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.
12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.



Anlage Il der Tragenden Griinde

b) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Herzschrittmacher-
Aggregatwechsel

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fir die Basis- und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
2 Vorgangsnummer,
X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionsnummer X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte?!
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-
Versichertennummer bei X X X
GKV-Versicherten3
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr* X X X X
19 Geschlecht X X X

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

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* und ,eGK-
Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3In der QS-Dokumentationssoftware werden iiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,besonderer Personenkreis* und ,eGK-
Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,lInstitutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte“ und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Geburtsdatum®“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum® wird nicht exportiert.



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- | und
identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
20 Quartal des
Aufnahmetages® X X X
21 Patientenalter am X X X
Aufnahmetag in Jahren®
22 Indikation zum
X X
Aggregatwechsel
23 Ort der letzten
Schrittmacher-OP vor X X
diesem Eingriff
24 OP-Datum X X
25 Postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagen’
26 Quartal der Operation® X X X
27 Operation® X X
28 Dauer des Eingriffs X X
29 System X X X
30 ¢ Reizschwelle
e Reizschwelle nicht
gemessen X X
[System; Vorhof]
31 e P-Wellen-Amplitude
o P-Wellen-Amplitude X X
nicht gemessen
32 e Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X
[System;
rechtsventrikuldre Sonde]
33 e R-Amplitude
o R-Amplitude nicht X X
gemessen
34 e Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X
[System;
Linksventrikuldre Sonde]
35 peri- bzw. postoperative X X
Komplikation(en)
36 ¢ kardiopulmonale
Reanimation X X
¢ interventionspflichtiges
Taschenhdmatom

5 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.

7 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus*“ und ,OP-Datum® die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

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



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

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

identifikation  Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde

e postoperative
Wundinfektion

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

37 Quartal des

Entlassungstages?? X X X
38 Verweildauer im

Krankenhaus in Tagen?! X X X
39 Entlassungsgrund X X
40 Entlassungsdiagnose(n)*? X X

c) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Herzschrittmacher-Revision/-
Systemwechsel/-Explantation

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fallidentifi- fur die fur die Basis- | und
kation Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode
+ Registrierkode)
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionshummer X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte?!

10 In der Dokumentationssoftware wird iber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

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

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



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fallidentifi- fur die fir die Basis- und
kation Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-
Versichertennummer bei X X X
GKV-Versichertens
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr* X X X X
19 Geschlecht X X X
20 Quartal des
Aufnahmetages® X X X
21 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren® X X X
22 Einstufung nach ASA- X X
Klassifikation
23 Indikation zum Eingriff am
X X
Aggregat
24 Taschenproblem X X
25 Sondenproblem X X
26 Indikation zur
Revision/Explantation der X X
Vorhofsonde
27 Indikation zur
Revision/Explantation der
o X X
rechtsventrikularen
Sonde
28 Indikation zur
Revision/Explantation der X X
linksventrikularen Sonde
29 OP-Datum X X
30 Postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagen7

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* und ,eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,besonderer Personenkreis* und
,eGK-Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte“ und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird tUber das Datenfeld ,Geburtsdatum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das
,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware wird Giber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus" die notwendigen Informationen erfasst, aus der
dieses Exportfeld berechnet wird.

7 In der Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,OP-Datum* die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fallidentifi- fur die fur die Basis- | und
kation Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
31 Quartal der Operation8 X X X
32 Ort der letzten
Schrittmacher-OP vor X X
diesem Eingriff
33 Operation® X X X
34 postoperativ funktionell
aktives SM-System X X
vorhanden
35 aktives System (nach
dem Eingriff) X X X
36 _Sonde am HIS-Bindel X X X
implantiert?
37 Art des Vorgehens
[postoperativ funktionell
aktives SM-System X X X
vorhanden;
Schrittmacher-Aggregat]
38 Art des Vorgehens
[postoperativ funktionell
aktives SM-System X X X
vorhanden; System;
Vorhof]
39 ¢ Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen
[postoperativ funktionell X X

aktives SM-System

vorhanden; System;

Vorhof]

40 e P-Wellen-Amplitude

e P-Wellen-Amplitude X X
nicht gemessen

41 Art des Vorgehens
[postoperativ funktionell
aktives SM-System X X X
vorhanden; System;
rechtsventrikulére Sonde]
42 ¢ Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen

[postoperativ funktionell X X

aktives SM-System

vorhanden; System;

rechtsventrikuldre Sonde]

43 e R-Amplitude

¢ R-Amplitude nicht X X
gemessen

8 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
9 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fallidentifi- fur die fir die Basis- und

kation Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde

44 Art des Vorgehens
[postoperativ funktionell
aktives SM-System X X X
vorhanden; System;
linksventrikuldre Sonde]
45 ¢ Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen

[postoperativ funktionell X X
aktives SM-System
vorhanden; System;
linksventrikulare Sonde]

46 peri- bzw. postoperative

Komplikation(en)

47 e kardiopulmonale
Reanimation

¢ interventionspflichtiger
Pneumothorax

¢ interventionspflichtiger
Hamatothorax

¢ interventionspflichtiger
Perikarderguss

¢ interventionspflichtiges
Taschenhdmatom

e Sonden- bzw. X X X
Systemdislokation

e Sondendysfunktion

e postoperative
Wundinfektion

¢ interventionspflichtige
Komplikation(en) an
der Punktionsstelle

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

48 e Sondendislokation im
Vorhof

e Sonden- bzw. X X
Systemdislokation im
Ventrikel

49 e Sondendysfunktion im
Vorhof

e Sonden- bzw. X X
Systemdysfunktion im
Ventrikel

50 Quartal des
Entlassungstages?'®

51 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen!

10 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.



Anlage Il der Tragenden Griinde

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder — Datenfelder  Technische
Fallidentifi- fur die fur die Basis- | und
kation Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
52 Entlassungsgrund X X X
53 Entlassungsdiagnose(n)*2 X X

d) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Implantierbare
Defibrillatoren-Implantation

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fall- fir die fir die und
identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Griinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
2 Vorgangsnummer,
X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionsnummer X
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte!
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-
Versichertennummer bei X X X
GKV-Versichertens
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X

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

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

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte* und ,eGK-
Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,lInstitutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tiber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,oesonderer Personenkreis“und ,,eGK-
Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte“ und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr* X X X
19 Geschlecht X X
20 e KorpergrofRe
o Korpergrof3e X X
unbekannt
21 o Korpergewicht bei
Aufnahme X X
o Korpergewicht
unbekannt
22 Quartal des
Aufnahmetages® X X X
23 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren® X X X X
24 Herzinsuffizienz X X
25 Einstufung nach ASA- X X
Klassifikation
26 o linksventrikulare
Ejektionsfraktion X X
e LVEF nicht bekannt
27 Diabetes mellitus X X
28 Nierenfunktion/Serum X X
Kreatinin
29 Besteht eine
Lebenserwartung von
mehr als einem Jahr bei X X
gutem funktionellen
Status des Patienten?
30 indikationsbegriindendes X X X
klinisches Ereignis
31 fuhrende klinische
Symptomatik (der X X
Arrhythmie)
32 KHK X X X
33 Abstand Myokardinfarkt— X X
Implantation ICD
34 indikationsbegriindendes
klinisches Ereignis X X
innerhalb von 48h nach
Infarktbeginn

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
6 In der QS-Dokumentationssoftware werden Uber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fall- fur die fur die und

identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde

35 Herzerkrankung X X X

36 spontanes Brugada-Typ-
1-EKG

37 Wie hoch ist das Risiko
fir einen plotzlichen
Herztod innerhalb der
nachsten 5 Jahre
(berechnet mit dem HCM-
Risiko-SCD-Rechner)?

38 Risiko fur plétzlichen
Herztod (mit HCM-Risiko-
SCD-Rechner) nicht
berechnet

39 WPW-Syndrom X X

40 reversible oder sicher
vermeidbare Ursachen X X
der Kammertachykardie

41 behandelbare
idiopathische X X
Kammertachykardie

42 Kammertachykardie
induzierbar

43 Kammerflimmern
induzierbar

44 medikamentdse

Herzinsuffizienztherapie

(zum Zeitpunkt der ICD-

Indikationsstellung)

45 ¢ Betablocker und/oder
Ivabradin

o AT-Rezeptor-Blocker /
ACE-Hemmer /
Angiotensin-Rezeptor-
Neprilysin-Inhibitoren
(ARNI)
Diuretika

e Aldosteronantago-
nisten

46 voraussichtliche atriale
Stimulationsbeddrftigkeit

47 erwarteter Anteil
ventrikularer Stimulation

48 Vorhofrhythmus
49 AV-Block

50 intraventrikuléare
Leitungsstérungen

51 QRS-Komplex
52 OP-Datum X

X
X

X | X X |X| X

XX | X X |X| X
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fall- fur die fur die und

identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde

53 Postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagen’
54 Quartal der Operation® X X X

55 Operation® X X X
56 ¢ Vena cephalica
¢ Vena subclavia X X
e andere

57 Dauer des Eingriffs X X
58 ¢ Dosis-Flachen-Produkt
¢ Dosis-Flachen-Produkt
nicht bekannt X X
e keine Durchleuchtung
durchgefihrt

59 System X X X

60 Aggregatposition X

61 ¢ Reizschwelle

¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X

[System; Vorhofsonde]
62 ¢ P-Wellen-Amplitude
o P-Wellen-Amplitude X X

nicht gemessen

63 Zahl der verwendeten

Ventrikelsonden

64 e Reizschwelle

e Reizschwelle nicht
gemessen X X

[System;

rechtsventrikuldre Sonde]

65 e R-Amplitude

o R-Amplitude nicht X X
gemessen

66 Linksventrikulare Sonde

aktiv?

67 ¢ Reizschwelle

¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X

[System;

Linksventrikulare Sonde]

68 peri- bzw. postoperative

Komplikation(en)

69 e kardiopulmonale
Reanimation

¢ interventionspflichtiger
Pneumothorax

7 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus*“ und ,,OP-Datum® die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

9 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fall- fur die fur die und

identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde

¢ interventionspflichtiger
Hamatothorax

¢ interventionspflichtiger
Perikarderguss

¢ interventionspflichtiges
Taschenhamatom

e revisionsbeddrftige
Sondendislokation

e revisionsbedurftige
Sondendysfunktion

e postoperative
Wundinfektion

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

70 ¢ Sondendislokation der
Vorhofsonde

¢ Sondendislokation der
rechtsventrikularen
Sonde

e Sondendislokation der
linksventrikularen
Sonde

e Sondendislokation
einer weiteren
Ventrikelsonde

e Sondendislokation der
anderen
Defibrillationssonde(n)

71 ¢ Sondendysfunktion der
Vorhofsonde

e Sondendysfunktion der
rechtsventrikularen
Sonde

e Sondendysfunktion der
linksventrikularen
Sonde

e Sondendysfunktion
einer weiteren
Ventrikelsonde

e Sondendysfunktion der
anderen
Defibrillationssonde(n)

72 Quartal des
Entlassungstages??

73 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen?!

74 Entlassungsgrund X X X
75 Entlassungsdiagnose(n)*? X X

10 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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e) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Implantierbare
Defibrillatoren-Aggregatwechsel

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die und
identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
2 Vorgangsnummer, X X
menschenlesbar
Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionsnummer X

Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)

6 Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder
X
Bogen
8 Dokumentationsabschlus X
sdatum
9 Ersatzfeld

Institutionskennzeichen

der Krankenkasse der X X
Versichertenkarte?
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-
Versichertennummer bei X X X
GKV-Versichertens
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X

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

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte und ,eGK-
Versichertennummer die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte“, “Besonderer Personenkreis und
,eGK-Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte“ und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.
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Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder
Fall- fur die fur die
Indikator- oder Basisaus-
Kennzahl- wertung

Technische
und
anwendungs-
bezogene

identifikation

berechnung

Griinde

16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr4 X X X
19 Geschlecht X X
20 Quartal des
Aufnahmetages5 X X X
21 Patlentenalter_am X X X
Aufnahmetag in Jahren®
22 Indikation zum
X X
Aggregatwechsel
23 Ort der letzten ICD-(oder
Schrittmacher-)OP vor X X
diesem Eingriff
24 OP-Datum X X
25 Postoperative
Verweildauer: Differenz X X X
in Tagen”
26 Quartal der Operation® X X X
27 Operation® X X
28 Dauer des Eingriffs X X
29 System X X X
30 ¢ Reizschwelle
e Reizschwelle nicht
gemessen X X
[System; Vorhof]
31 e P-Wellen-Amplitude
o P-Wellen-Amplitude X X
nicht gemessen
32 e Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen N N
[System;
rechtsventrikulére
Sonde]
33 e R-Amplitude
o R-Amplitude nicht X X
gemessen
34 e Reizschwelle X X

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

7 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus“ und ,,OP-Datum® die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

9 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder | Technische
Fall- fur die fur die und

identifikation | Indikator- oder Basisaus- anwendungs-
Kennzahl- wertung bezogene
berechnung Grinde

¢ Reizschwelle nicht
gemessen

[System;

linksventrikulare Sonde]

35 peri- bzw. postoperative
Komplikation(en)

36 ¢ kardiopulmonale
Reanimation

¢ interventionspflichtiges
Taschenhdmatom

e postoperative X X
Wundinfektion

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

37 Quartal des
Entlassungstages??

38 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen!

39 Entlassungsgrund X X

40 Entlassungsdiagnose(n) X X
12

f) Fallbezogene QS-Dokumentation beim Leistungserbringer — Implantierbare Defibrillatoren-
Revision/Systemwechsel/Explantation

Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- | und
identifikation | Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
1 Registriernummer des
Dokumentationssystems X
(Landerkode +
Registrierkode)
2 Vorgangsnummetr, X X
menschenlesbar
3 Vorgangsnummer, GUID X X
4 Versionsnummer X

10 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fiir die Datenfelder  Datenfelder  Technische
Fall- fur die fur die Basis- und
identifikation | Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
5 Stornierung eines
Datensatzes (inklusive X
aller Teildatensatze)
Modulbezeichnung X
7 Teildatensatz oder Bogen X
8 Dokumentationsabschluss X
datum
9 Ersatzfeld
Institutionskennzeichen X X
der Krankenkasse der
Versichertenkarte!
10 GKV-Versichertenstatus? X X X
11 eGK-Versichertennummer X X X
bei GKV-Versicherten3
12 Der Patient verfiigt tiber
keine eGK- X
Versichertennummer.
13 Institutionskennzeichen X X
14 entlassender Standort X X X X
15 behandelnder Standort
(OPS) X X X
16 Betriebsstatten-Nummer X
17 Fachabteilung X
18 Geburtsjahr* X X X
19 Geschlecht X X
20 Quartal des
Aufnahmetages® X X X
21 Patientenalter am
Aufnahmetag in Jahren® X X X
22 Einstufung nach ASA- X X
Klassifikation
23 Indikation zum Eingriff am
X X
Aggregat
24 Taschenproblem X X
25 Sondenproblem X X
26 OP-Datum X X

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

2 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,besonderer Personenkreis®, ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte und ,eGK-
Versichertennummer“ die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,lInstitutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

3 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte®, ,besonderer Personenkreis” und
,eGK-Versichertennummer* die notwendigen Informationen erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird. Das ,Institutionskennzeichen der Krankenkasse der
Versichertenkarte* und die Datenfelder zum Versichertenstatus werden nicht exportiert.

4 In der QS-Dokumentationssoftware wird Uber das Datenfeld ,Geburtsdatum*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

Das ,Geburtsdatum* wird nicht exportiert.

5 In der Dokumentationssoftware wird tber das Datenfeld ,Aufnahmedatum Krankenhaus*“ die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

6 In der QS-Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Geburtsdatum® und ,Aufnahmedatum Krankenhaus“ die notwendigen Informationen erfasst,

aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4
Nummer Daten fir die Datenfelder — Datenfelder ~ Technische
Fall- fur die fur die Basis- | und
identifikation | Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
27 postoperative
Verweildauer: Differenz in X X X
Tagen’
28 Quartal der Operation® X X X X
29 Ort der letzten ICD- (oder
Schrittmacher-)OP vor X X
diesem Eingriff
30 Operation® X X
31 aktives System (nach dem X X X
Eingriff)
32 Art des Vorgehens [ICD- X X X
Aggregat]
33 Aggregatposition X
34 explantiertes System X X
35 e Aggregat: Jahr der
Implantation
e Jahr der Implantation X X
nicht bekannt
36 Art des Vorgehens
[Vorhof] X X X
37 Problem [Vorhof; Art des X X
Vorgehens]
38 Zeitabstand zur
Implantation der
revidierten, explantierten X X
bzw. stillgelegten
Vorhofsonde
39 e Reizschwelle
¢ Reizschwelle nicht
gemessen X X
[Vorhof; Art des
Vorgehens]
40 ¢ P-Wellen-Amplitude
o P-Wellen-Amplitude X X
nicht gemessen
41 Art des Vorgehens [Erste
Ventrikelsonde/Defibrillatio X X X
nssonde]
42 Problem [Erste
Ventrikelsonde/Defibrillatio X X
nssonde; Art des
Vorgehens]
43 Zeitabstand zur
Implantation der X X
revidierten, explantierten
bzw. stillgelegten ersten

7 In der Dokumentationssoftware werden tber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus*“ und ,,OP-Datum® die notwendigen Informationen erfasst, aus denen dieses
Exportfeld berechnet wird.

8 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,OP-Datum* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.

9 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben erméglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Laufende Exportfeld (Bezeichnung) 1 2 3 4

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

identifikation | Indikator- oder auswertung  anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde

Ventrikelsonde/Defibrillatio
nssonde

44 Position [Erste

Ventrikelsonde/Defibrillatio

nssonde; Art des

Vorgehens]

45 e Reizschwelle

e Reizschwelle nicht
gemessen

[Erste X X

Ventrikelsonde/Defibrillatio

nssonde; Art des

Vorgehens]

46 ¢ R-Amplitude

o R-Amplitude nicht
gemessen

[Erste X X

Ventrikelsonde/Defibrillatio

nssonde; Art des

Vorgehens]

a7 Art des Vorgehens [Zweite
Ventrikelsonde]

48 Problem [Zweite
Ventrikelsonde; Art des X X
Vorgehens]

49 Zeitabstand zur
Implantation der
revidierten, explantierten X X
bzw. stillgelegten zweiten
Ventrikelsonde

50 Position [Zweite

Ventrikelsonde; Art des X X X

Vorgehens]

51 ¢ Reizschwelle

e Reizschwelle nicht
gemessen X X

[Zweite Ventrikelsonde;

Art des Vorgehens]

52 e R-Amplitude

o R-Amplitude nicht
gemessen

[Zweite Ventrikelsonde;

Art des Vorgehens;

Position]

53 Art des Vorgehens [Dritte

Ventrikelsonde]

54 Problem [Dritte
Ventrikelsonde; Art des X X
Vorgehens]

55 Zeitabstand zur
Implantation der




Laufende
Nummer

Exportfeld (Bezeichnung)

revidierten, explantierten
bzw. stillgelegten dritten
Ventrikelsonde
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1 2 3 4

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

identifikation | Indikator- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde

56

Position [Dritte
Ventrikelsonde; Art des
Vorgehens]

57

e Reizschwelle

e Reizschwelle nicht
gemessen

[Dritte Ventrikelsonde; Art

des Vorgehens]

58

¢ R-Amplitude

o R-Amplitude nicht
gemessen

[Dritte Ventrikelsonde; Art

des Vorgehens; Position]

59

Art des Vorgehens
[Andere
Defibrillationssonde(n)]

60

Problem [Andere
Defibrillationssonde(n); Art
des Vorgehens]

61

Zeitabstand zur
Implantation der
revidierten, explantierten
bzw. stillgelegten anderen
Defibrillationssonde(n)

62

peri- bzw. postoperative
Komplikation(en)

63

e kardiopulmonale
Reanimation

¢ interventionspflichtiger
Pneumothorax

¢ interventionspflichtiger
Hamatothorax

¢ interventionspflichtiger
Perikarderguss

¢ interventionspflichtiges
Taschenhdmatom

e revisionsbeddrftige
Sondendislokation

o revisionsbedurftige
Sondendysfunktion

e postoperative
Wundinfektion

e sonstige
interventionspflichtige
Komplikation

64

e Sondendislokation der
Vorhofsonde

e Sondendislokation der
ersten
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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- oder auswertung | anwendungs-
Kennzahl- bezogene
berechnung Grunde
Ventrikelsonde/Defibrill
ationssonde

e Sondendislokation der
zweiten Ventrikelsonde
e Sondendislokation der
dritten Ventrikelsonde
e Sondendislokation der
anderen
Defibrillationssonde(n)
65 ¢ Sondendysfunktion der
Vorhofsonde
e Sondendysfunktion der
ersten Ventrikelson-
de/Defibrillationssonde
e Sondendysfunktion der
zweiten Ventrikelsonde
e Sondendysfunktion der
dritten Ventrikelsonde
e Sondendysfunktion der
anderen Defibrillations-
sonde(n)

66 Quartal des
Entlassungstages?*?

67 Verweildauer im
Krankenhaus in Tagen!!

68 Entlassungsgrund X X X
69 Entlassungsdiagnose(n)*? X X

10 In der Dokumentationssoftware wird tiber das Datenfeld ,Entlassungsdatum Krankenhaus* die notwendige Information erfasst, aus der dieses Exportfeld berechnet wird.
11 In der Dokumentationssoftware werden uber die Datenfelder ,Entlassungsdatum Krankenhaus* und ,Aufnahmedatum Krankenhaus* die notwendigen Informationen
erfasst, aus denen dieses Exportfeld berechnet wird.

12 Bei diesem Datenfeld handelt es sich um ein Listenfeld, das die Dokumentation mehrerer Angaben ermdglicht. Jede Angabe wird separat exportiert.
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Verfahren 13: Perinatalmedizin (QS PM)
81 Gegenstand und Ziele des Verfahrens

D 1Gegenstand des Verfahrens ist die geburtshilfliche Versorgung von Mutter und Kind
(Geburtshilfe) sowie die Friih- und Neugeborenenversorgung (Neonatologie).

(2) !Die Bezeichnung des Verfahrens ist ,Perinatalmedizin“. 2Das Verfahren wird
nachfolgend ,QS PM" genannt.

3) !Das Verfahren soll insbesondere qualitatsrelevanten Aspekte, wie unerwiinschte
Ereignisse der mutterlichen und kindlichen Versorgung, schwerwiegende Erkrankungen bei
Frih- und Neugeborenen, Prozesse in der geburtshilflichen/neonatologischen Abteilung sowie
Aspekte des Behandlungsergebnisses messen, vergleichend darstellen und bewerten. 2Die
entsprechenden Indikatoren sind in Anlage | aufgefiihrt. 3Daraus ergeben sich insbesondere
folgende Ziele des Verfahrens:

a) Verbesserung der Prozessqualitat

b)  Vermeidung geburtshilflicher Komplikationen

c) Vermeidung schwerwiegender Erkrankungen bei Friih- und Neugeborenen

d) Verringerung der Sterblichkeit.
“Im Weiteren ist im Verfahren neben der Zielerreichung auch die Angemessenheit der
Methoden der Qualitatssicherung zu Uberprifen.

§2 Eckpunkte

) Das Verfahren dient der Beurteilung der stationar erbrachten Behandlungen und
Geburten und der neonatologischen Versorgung im Krankenhaus.

2) Zur Beurteilung der geburtshilflichen Versorgung werden bei Weiterverlegung auch die
mit einer Geburt assoziierten Folgeereignisse aus neonatologischen Kliniken mit einbezogen
(Follow-up). Informationen aus der Geburtshilfe werden zur Risikoadjustierung in der
Neonatologie verwendet.

3) Belegarztlich durchgefiihrte Behandlungen und Geburten werden dem Krankenhaus
zugeordnet.

(4) !Das Verfahren wird landerbezogen durchgefiihrt. 2Zur Sicherstellung der Neutralitat
der Aus- und Bewertungen kénnen die Aus- und Bewertungen nach den 88 11 und 12 sowie
Teil 1 8 17 der Richtlinie landertbergreifend vorgenommen werden. *Die Darstellung von
landerbezogenen Aus- und Bewertungen, in welcher Rickschlisse auf die Identitat der
jeweiligen Krankenhduser mdglich sind, ist zu unterlassen und landeriibergreifend
auszufuhren.

(5) !Das Verfahren wird bezogen auf ein Kalenderjahr (Erfassungsjahr) durchgefihrt.
2MaRgeblich fur die Zuordnung zu dem Erfassungsjahr ist das Datum der Entlassung aus dem
Krankenhaus.

(6) 1Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird das AusmalR des
Verbesserungspotenzials empirisch abgeschatzt und bewertet. 2Auf dieser Grundlage soll die
Zielerreichung naher quantifiziert werden. 2 Bis zum 30. Juni 2026 bewertet der G-BA das
Erreichen der Ziele unter Einbeziehung der Evaluation des Verfahrens nach Teil 1 § 20 Satz 3
der Richtlinie und entscheidet Uber den weiteren Fortgang des Verfahrens, einschlie3lich
etwaiger Verdnderungen in der Durchfihrung oder dartber, ob das Verfahren ab dem
Erfassungsjahr 2027 aul3er Kraft zu setzen ist.

1) Far die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite geméan Teil 1 8 5 Absatz 2
der Richtlinie gilt, dass alle Stimmen den Vertreterinnen und Vertretern der Krankenhauser
zufallen.
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83 Begrindung der Vollerhebung

lEs werden in diesem Verfahren Daten zu allen von diesen themenspezifischen
Bestimmungen erfassten Leistungen einbezogen, die nach 8 108 SGBV zugelassene
Krankenhduser und in diesen Krankenhdusern tatige Belegarztinnen und Belegérzte
erbringen. 2Das Verfahren wird mithin auf der Grundlage einer Vollerhebung nach § 299
Absatz1 Satz5 SGBV durchgefihrt. “Folglich kann nur mit einer Vollerhebung die
beabsichtigte Betrachtung der Patientinnen und Patienten erfolgen und fir alle Krankenh&auser
aussagekraftig erfasst werden.

8§84 Erganzende pseudonymbezogene Vorgaben

) Zur Ermoglichung der Zusammenfihrung innerhalb des Bereichs Neonatologie
erfassen die Krankenhduser fur in der gesetzlichen Krankenversicherung versicherte
Patientinnen und Patienten als patientenidentifizierende Daten die
Krankenversichertennummer nach § 290 SGB V. Zur Ermdglichung der Zusammenfihrung
der Bereiche Geburtshilfe und Neonatologie erfassen die Krankenhduser fur in der
gesetzlichen Krankenversicherung versicherte Patientinnen und Patienten als
patientenidentifizierende Daten die Vor- und Nachnamen der Mutter zum Zeitpunkt der Geburt
des Kindes.

2 Die pseudonymisierten patientenidentifizierenden Daten werden von der
Bundesauswertungsstelle nach spatestens 48 Monaten geldscht.

8§85 Festlegung der zu verarbeitenden Daten

Q) !Fur das Verfahren werden Daten von den Krankenh&usern verarbeitet. 2Die jeweiligen
Daten sind in der Anlage Il festgelegt. °Die Verarbeitung der Datenbeginnt zum 1. Januar
2021.

2) 1Zum Zwecke einer bundeseinheitlichen und softwarebasierten Dokumentation durch
die Krankenhauser erarbeitet das Institut nach 8§ 137a SGB YV, auf Grundlage der
themenspezifischen Bestimmungen und der Daten gemdaR Absatz 1, Vorgaben fir die
anzuwendenden elektronischen Datensatzformate sowie Softwarespezifikationen. 2Neben der
EDV-technischen Spezifizierung der Daten sind auch die Ein- und Ausschlusskriterien und
diesbezigliche Algorithmen zu spezifizieren. 3Die Spezifikationen missen erstmalig mit
Inkrafttreten der themenspezifischen Bestimmungen sowie bei jeder wesentlichen Anderung,
spatestens bis zum 30. Juni des dem Erfassungsjahr vorausgehenden Jahres durch den G-
BA beschlossen werden. Sie werden nach Beschlussfassung in der jeweils aktuellen Fassung
unverziglich, spatestens jedoch innerhalb von 14 Tagen nach dem Beschluss des Plenums
vom Institut nach § 137a SGB V im Internet veroffentlicht.

8§86 Datenflussverfahren

Die Daten werden nach den Vorgaben in Teil 1 § 13 der Richtlinie sowie in der Anlage zu Teil 1
88 1 bis 6 der Richtlinie verarbeitet.

87 Datenprifung

Es kommen die EDV-technischen Vorgaben zur Datenprifung und das Datenprifprogramm
gemal Teil 1 8 4 Absatz 4 der Richtlinie zur Anwendung, die als Bestandteil der Spezifikation
gemal § 5 Absatz 2 regelmalRig veroffentlicht werden.
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§8 [Unbesetzt]
89 Datengrundlage fur Rickmeldeberichte und Auswertungen

'Es werden Daten der Qualitatssicherungs-Dokumentation (QS-Dokumentation) der
Krankenhauser verarbeitet. 2Auf Grundlage dieser Daten erstellt die Bundesauswertungsstelle
Auswertungen und Berichte unter Bericksichtigung der Rechenregeln und Referenzwerte
nach Teil 1 § 14a der Richtlinie. 3Grundsatzlich sollen die Datenauswertungen und deren
Weiterleitung frihestmaoglich erfolgen.

810 Riuckmeldeberichte nach Teil 1 8§ 18 der Richtlinie

D Einen jahrlichen Ruckmeldebericht sowie vierteljahrliche Zwischenberichte erhalten
Krankenhauser, die eine geburtshilfliche oder neonatologische oder Leistungen in diesen
beiden Bereichen gemal der Ein- und Ausschlusskriterien nach § 5 Absatz 2 erbracht haben.
2Die Berichte werden in Form und Inhalt nach einem bundesweit einheitlichen Musterbericht
erstellt.

2) !Die Ruckmeldeberichte fir die Krankenhauser enthalten neben den Vorgaben in Teil 1
§ 18 der Richtlinie mindestens folgende Informationen:

a) die Vollzahligkeit der Ubermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem die Behandlung stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren

e) Verlaufsdarstellung der Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden
vorangegangenen Jahren

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

g) Auflistung der Vorgangsnummern nach Teill § 14 Absatz5 Satz 3 der
Richtlinie, bei denen das Qualitatsziel des jeweiligen Indikators nicht erreicht
wird.

3) Die Berichte sind differenziert zu erstellen fir
a) Geburtshilfe
b)  Neonatologie

4) Die Zwischenberichte basieren auf den zum Zeitpunkt der Erstellung verfigbaren
Daten und orientieren sich in Form und Inhalt im Wesentlichen an den Riickmeldeberichten.

8§11 Landerbezogene Auswertungen nach 8 6 Absatz 2 der Anlage zu Teil 1 der
Richtlinie

Q) !Die LAGen erhalten einmal jahrlich landerbezogene Auswertungen. Diese werden in
Form und Inhalt nach einer bundesweit einheitlichen Musterauswertung erstellt. 2Die
landesbezogenen Auswertungen sollen in maschinenlesbarer und -verwertbarer Form
vorliegen.
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2) !Die landerbezogenen Auswertungen fir die LAGen enthalten mindestens folgende
Informationen sowohl in einer vergleichenden Landesauswertung als auch je Krankenhaus:

a) die Vollstandigkeit und Vollzahligkeit der Gbermittelten Daten
b) eine Basisauswertung — eine statistische Darstellung des Patientenkollektivs

c) Auswertungen der einzelnen Indikatoren
— mit Angabe der jeweiligen Grundgesamtheit
— mit den entsprechenden Referenz- und Vertrauensbereichen
— mit Bezug zum Jahr, in dem die Behandlung stattfand

d) die Indikatorergebnisse aus mindestens den beiden vorangegangenen Jahren.

2Die Bundesauswertungsstelle erstellt die landerbezogenen Auswertungen und stellt sie den
LAGen bis zum 30. Juni zur Verfigung.

8§12 Bewertung der Aufféalligkeiten
QD Die in diesem Verfahren fir belegérztliche Leistungen erhobenen Qualitatsdaten

werden bei der Auswertung des jeweiligen Krankenhauses berlcksichtigt.

(2) Das Stellungnahmeverfahren fur die Krankenh&auser soll fir die im strukturierten
Qualitatsbericht der Krankenhauser zu veroffentlichenden Qualitatsindikatoren bis zum
31. Oktober des Jahres, in dem die jeweiligen Indikatoren ausgewertet werden,
abgeschlossen sein.

§ 13 Datenvalidierung
Regelungen zur Datenvalidierung werden bis zum 31. Dezember 2020 erganzt.

8§14 Fachkommissionen

DKG GKV-SV

IStimmberechtigte Mitglieder der | !Die Fachkommissionen bestehen aus drei
Fachkommissionen sind drei Vertreterinnen | Vertreterinnen oder Vertretern
oder Vertreter,

der Krankenhauser mit der Bezeichnung Facharzt/Facharztin fur Frauenheilkunde und
Geburtshilfe sowie zwei Vertreterinnen oder

DKG GKV-SV

Vertreter Vertretern

der Krankenh&user mit der Bezeichnung Facharzt/Fachérztin fir Kinder- und Jugendmedizin
und zwei Vertreterinnen oder

DKG GKV-SV

Vertreter Vertretern

der Krankenkassen mit der Bezeichnung Facharzt/Fachéarztin fir Frauenheilkunde und
Geburtshilfe “ oder der Bezeichnung Facharzt/Facharztin fir Kinder- und Jugendmedizin. ?Bis
zu zwei Vertreterinnen oder Vertreter des Deutschen Pflegerates sollen ein Mitberatungsrecht
erhalten. 3Die fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen mal3geblichen Organisationen
erhalten ein Mitberatungsrecht gemaf Teil 1 § 8a Absatz 4 der Richtlinie und kénnen hierzu
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bis zu zwei sachkundige Personen benennen. 4im Einzelfall kann die LAG weitere Expertinnen
oder Experten mit Mitberatungsrecht hinzuziehen.

8§15 Expertengremium auf Bundesebene

(2) Das Institut nach § 137a SGBV soll ein Expertengremium nach Teil 1 § 26 der
Richtlinie einrichten.

2) Die Zusammensetzung soll sich an der Zusammensetzung der Fachkommissionen
nach 8§ 14 orientieren.

8§16 Datenlieferfristen

IDie Krankenhauser iibermitteln die Daten des jeweils vorherigen Quartals bis zum 15. Mai,
15. August, 15. November und 28. Februar an die fir sie zustandige Datenannahmestelle.
Firr die Daten des gesamten Erfassungsjahres besteht eine Korrekturfrist bis zum 15. Marz
des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres. 3Die Konformitétserklarung und die Aufstellung
(Soll) nach Teil 1 § 15 der Richtlinie sind spéatestens bis zum Ende der Korrekturfrist an die
jeweilige Datenannahmestelle zu ibermitteln. “Die Datenannahmestelle leitet die nach Teil 1
8§ 9 der Richtlinie gepruften Daten unverziglich, spatestens bis zum 5. M&rz mit einer
Korrekturfrist bis zum 18. Méarz an die Vertrauensstelle weiter. °Diese tibermittelt die Daten an
die Bundesauswertungsstelle weiter, sodass ihr bis zum 23. Mérz alle Daten zu dem
betreffenden Erfassungsjahr vorliegen. 8Alle Datenannahmestellen fiir Krankenh&user nach
Teil 1 89 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie leiten eine Aufstellung, aus der die Zahl der pro
Krankenhaus zu dokumentierenden Datensétze (Soll) differenziert nach ,Geburtshilfe* und
.Neonatologie” fir das Erfassungsjahr hervorgeht, unverziglich, spatestens bis zum 31. Marz
an die Bundesauswertungsstelle weiter.

8§17 Fristen fur Berichte

1) !Die  Bundesauswertungsstelle stellt den LAGen die Auswertungen,den
Datenannahmestellen fir die Krankenhauser die jahrlichen Rickmeldeberichte und dem G-
BA die Bundesauswertung bis zum 30. Juni zur Verfigung. *Die Bundesauswertungsstelle
stellt der Datenannahmestelle die Zwischenberichte nach § 10 zum 1. Januar, 1. April, 1. Juli
und 1. Oktober zur Verfigung.

(2) !Die fur die Durchfiihrung der MaBnahmen nach Teil 1 § 17 Absatz 3 und 4 der
Richtlinie zustandigen Stellen melden der LAG zeitnah, jedoch spatestens sechs Monate nach
Eingang der Empfehlung bei der zustéandigen Stelle zuriick, wie mit den Empfehlungen
verfahren wurde. 2Die LAG berichtet hiertiber in dem Qualitatssicherungsergebnisbericht
gemalR Teil 1 § 19 der Richtlinie.

3) !Die LAG ubersendet der Bundesauswertungsstelle bis zum 15. Méarz, erstmalig bis
zum 15. Marz 2023, den Qualitatssicherungsergebnisbericht geman Teil 1 § 19 der Richtlinie,
worin Uber alle Aktivititen des Vorjahres berichtet wird. ?Dabei ist sicherzustellen, dass alle
von der Bundesauswertungsstelle im Vorjahr Gbermittelten Auswertungen bearbeitet wurden
und berichtet werden. 3Die Spezifikation zur Form des Berichtsformats wird vom Institut nach
§ 137a SGBV in Abstimmung mit den LAGen empfohlen und dem G-BA zur Kenntnis
vorgelegt.

4) 1 Bis zum 15. August erstellt die Bundesauswertungsstelle den Bundesqualitatsbericht
gemaR Teil 1 § 20 der Richtlinie. 2Darin enthalten sind die Auswertungen aus dem Vorjahr,
sowie Ergebnisse aus den Qualitatssicherungsergebnisberichten der LAGen.
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§ 18 Fehlende Dokumentation der Datensatze

INicht dokumentierte, aber dokumentationspflichtige Datensétze lésen MaRBnahmen nach
Teil 1 § 17 Absatz 4 Satz 3 Buchstabe b der Richtlinie aus.

DKG GKV-SV/PatV

2Der G-BA beschlieRt spatestens bis zum | [keine Ubernahme]
31. Dezember 2021 Regelungen zur
fehlenden Dokumentation der Datensatze.
Fur das Erfassungsjahr 2021 werden keine
Vergutungsabschlage erhoben.

§19 Ubergangsregelung

(2) Fir Geburten und Behandlungen des Leistungsbereichs Perinatalmedizin
(Perinatalmedizin —Geburtshilfe, Perinatalmedizin -Neonatologie) der Richtlinie Utber
MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL), die bis zum
31. Dezember 2020 (Abschluss des Erfassungsjahres 2020) erbracht worden sind, ist die
QSKH-RL in der am 31. Dezember 2020 geltenden Fassung weiter anzuwenden.

DKG GKV-SV

(2 Abweichend von Teil 1 § 10 Absatz 2 | [keine Ubernahme]
Nummer 3 der Richtlinie werden die
Auswertungen dieses landerbezogenen
Verfahrens Ubergangsweise fiur die ersten
zwei Erfassungsjahre durch die
Auswertungsstellen  auf  Landesebene
gemalR Teill §6 Absatz2 der Richtlinie
erstellt. Dies umfasst die Ubernahme
samtlicher Aufgaben im Zusammenhang mit
den Rickmeldeberichten und Auswertungen
geman § 9.

[Alternativer Formulierungsvorschlag zu
Absatz 2 vom 02.04.2020]

(2) Abweichend von Teil 1 der Richtlinie
finden fir die Auswertungen dieses
landerbezogenen Verfahrens
Ubergangsweise fir die ersten zwei
Erfassungsjahre die in den 88 6 und 8 der
Richtlinie 