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A. Allgemeines
§1 Zweck und Rechtsgrundlage der Richtlinie

) Zweck der Richtlinie ist insbesondere:

1. die Umsetzung der verpflichtenden Mal3nahmen der Qualitétssicherung nach 8§ 137 Abs.
1 Sozialgesetzbuch (SGB) V,

2. die Gewabhrleistung eines transparenten Verfahrens bei der Vorbereitung, Entwicklung,
Durchftihrung einschliel3lich der Auswertung und Bewertung von
Qualitatssicherungsdaten sowie der Beschlussfassung tber
Quialitatssicherungsmafinahmen fir die Behandlung im Krankenhaus,

3. die Umsetzung der Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin (8 10
Transplantationsgesetz (TPG) i.V.m. der Richtlinie der Bundesagztekammer zur
Organtransplantation gemafd 8 16 TPG ,Anforderungen an die im %ﬂmenhang mit
einer Organentnahme und -Ubertragung erforderlichen \ Bnahmen  zur
Qualitatssicherung*),

4. die Sicherstellung der Zusammenfihrung von Qualitét@herungsdaten auf der
Bundesebene fur Auswertungen,

5. die Forderung der Zusammenarbeit zwischen Bundes-s’\gades- und o6rtlicher Ebene.

2) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) e& mt gem. 8 137 Abs. 1 Nr. 1 und
Satz 3 SGB V unter Beteiligung des Verbandes d ivaten Krankenversicherung (PKV),
der Bundesarztekammer (BAK) sowie der ggzrufsorganisationen der Pflegeberufe
grundsétzlich einheitlich fur alle Patientinne atienten durch Richtlinien MaRRnahmen
der Qualitatssicherung fur nach § 108 SGB elassene Krankenhauser.

3) Die einzelnen Qualitatssicherung nahmen nach § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V sind
in der Anlage festgelegt und fir nach.8,108 SGB V zugelassene Krankenhauser unmittelbar
verbindlich. Die Vertrage nach § 14\ bs. 1 SGB V konnen ergdnzende Regelungen zur
Qualitatssicherung enthalten. @

N\

§2 Ziele der Qualitég%chrung
XN

Qualitatssicheru nd Weiterentwicklung der Qualitdt von Krankenhausleistungen
insbesondere ende Ziele:

a) Durch@enntnisse Uber Qualitatsdefizite Leistungsbereiche systematisch zu
identifizieten, fur die Qualitatsverbesserungen erforderlich sind.

Orientiert am I\@g)ﬁ]r die Patientinnen und Patienten verfolgen MalRnahmen zur

b) Unterstitzung zur systematischen, kontinuierlichen und berufsgruppenibergreifenden
einrichtungsinternen Qualitatssicherung (internes Qualitatsmanagement) zu geben.

c) Vergleichbarkeit von Behandlungsergebnissen insbesondere durch die Entwicklung von
Indikatoren herzustellen.

d) Durch signifikante, valide und vergleichbare Erkenntnisse insbesondere zu folgenden
Aspekten die Qualitat von Krankenhausleistungen zu sichern:

- Indikationsstellung fiir die Leistungserbringung,

- Angemessenheit der Leistung,

- Erfullung der strukturellen und sachlichen Voraussetzungen zur Erbringung der
Leistungen,

- Ergebnisqualitat.
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B. MaRnahmen der Externen stationaren Qualitiatssicherung
§3 Krankenhausinterne Kommunikation

) MalRnahmen zur Qualitatssicherung kdnnen nur dann eine positive Wirkung entfalten,
wenn sie von allen Beteiligten im Krankenhaus gemeinsam gewollt und unterstiitzt werden.
Zu den gewlnschten positiven Auswirkungen der Qualitatssicherung gehoért auch die
intensive krankenhausinterne Kommunikation zwischen allen Beteiligten anhand der
Ergebnisse der Qualitatssicherungsmal3nahme.

2) Zum Erreichen der intensiven Kommunikation ist die leitende Arztin oder der leitende
Arzt der Fachabteilung verpflichtet, die Ergebnisse, Vergleiche und Bewertungen, die ihr
oder ihm aus der Qualitatssicherung zugeleitet werden, mit allen Mitgliedern der
Krankenhausleitung und den unmittelbar am  Behandlungsprozess Dbeteiligten
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern anhand der Ergebnisse der QualitatssicherungsmalRnahme
durchzusprechen, kritisch zu analysieren und ggf. notwendige Konsequenz?&stzulegen.

3) Uber diese Gesprache selbst sowie tiber mdgliche Schlussﬂw\ en ist von den

Gespréachsteilnehmerinnen und -teilnehmern in geeigneter Weise ein& weis zu fuhren.
§4 Einbezogene Leistungen Q@

Q) Zur Sicherung der Qualitat von Krankenhausleis@en sind fur nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenh&user definierte Leistungsber it‘Q gemald Anlage 1 verbindlich zu
dokumentieren. Die Darstellung der Inhalte der einb enen Leistungen steht als Ausloser
(Ein- und/oder Ausschlusskriterien sowie die da@qehﬁrigen Spezifikationen) zur Verfliigung
und ist Bestandteil dieser Richtlinie. Die ogenen Leistungen werden regelméalig
Uberprift und fortgeschrieben. Sie werde der jeweils geltenden Fassung durch die
Institution nach § 137a SGB V auf ihrer }—V&age im Internet offentlich bekanntgemacht.

2) Uber die spezifische Darstel er Inhalte der einbezogenen Leistungen in der
Anlage 1 sind die zu dokume den Datensatze definiert. Hierbei kann sich ein
Datensatz aus einem Basisdat oder aus einem Basisdatensatz und ggf. mehreren
Teildatensatzen zusammeqs& .

§5 Indirekte und d@(e Verfahren

D Indirekte @ ren sind QualitatssicherungsmafRnahmen in Leistungsbereichen unter
L

Elnbe2|ehung ndesebene.
2 Verfahren sind QualitatssicherungsmalRnahmen in Leistungsbereichen, bei
denen sondere wegen geringer Fallzahlen und/oder geringer Anzahl von

Krankenhausern ein bundesweites Management geboten ist. Die Zuordnung der
Leistungsbereiche ist in der Anlage 1 dargelegt.

§6 Datenfluss beim indirekten Verfahren

(2) Die erhobenen Datensatze sind von allen Krankenhdusern in elektronischer Form
gemall dem bundeseinheitlich vorgegebenen Datenexportformat der von der Landesebene
beauftragten Stelle unverzlglich zur Verfiigung zu stellen. Die von der Landesebene
beauftragte Stelle Uberpruft die Datensatze auf Vollstandigkeit und anhand der
vorgegebenen Kriterien auf Plausibilitat. Die gepriften Datensatze werden unverziglich an
die Institution nach § 137a SGB V weitergeleitet. Die von der Landesebene beauftragte
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Stelle informiert die Krankenh&user tber die entsprechende Weiterleitung an die Institution
nach 8 137a SGB V.

2) Soweit die Weiterleitung gemal Absatz 1 nicht in einer durch den Unterausschuss
Qualitatssicherung festgesetzten, angemessenen Frist erfolgt, leitet der Unterausschuss
Qualitatssicherung die Anwendung der Regelungen des 87 Abs. 1 und 2 ein. Der
Landesebene ist vorher Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

3) Die Institution nach 8§ 137a SGB V stellt den von der Landesebene beauftragten
Stellen auf Anforderung die jeweiligen Datensatze zur Verfiigung, um dort bei Bedarf die
Durchfuihrung vollstandiger eigener Auswertungen zu erméglichen.

(4) Fur die Leistungsbereiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 gelten
zusatzlich die Regelungen der Anlage 2, die in einer ersten Stufe neben der Erhebung der
Qualitatssicherungsdaten auch eine Erhebung patientenidentifizierender Daten fir die
genannten Leistungsbereiche im Krankenhaus vorsehen.

§7 Datenfluss beim direkten Verfahren @(\‘

N

() Die erhobenen Datensatze sind von allen Krankenhauserr& lektronischer Form
gemalR dem bundeseinheitlich vorgegebenen Datenexportformat nstitution nach § 137a
SGB V unverziglich zur Verfigung zu stellen.

2) Soweit die Lieferung der Datensatze gemal Abs Z\}%einer durch die Institution
nach § 137a SGB V vorgegebenen angemessenen Fristghicht erfolgt, gelten die Datensatze
2

als nicht dokumentiert und es greifen die Regelungeng& 4,

§8 Erstellung und Ubersendung von Aus@‘tungen

(2) Die von Krankenhausern in d@}eistungsbereichen mit einer bundesweiten
Dokumentationspflicht fir die exter ionare Qualitatssicherung nach 8 137 SGB V
Ubermittelten Daten sind mindesé\einmal jahrlich statistisch auszuwerten und zu
aussagekraftigen Ubersichten, mit\déren Hilfe sich das einsendende Krankenhaus mit
weiteren Krankenhausern ve hen kann, zusammenzustellen. Angaben, die einen
Ruckschluss auf die Identité n weiteren teilnehmenden Krankenhadusern ermdoglichen,
sind zu unterlassen. ieN Qualitatsindikatoren sind nach bundesweit einheitlichen
Rechenvorschriften, der Institution nach § 137a SGB V verdffentlicht werden,
auszuwerten. Die ¢ envorschriften sollen bis spatestens 28. Februar des Jahres
vorliegen, welch Datenerhebung im Krankenhaus folgt.

(2) Allen, nkenhausern, die nach dieser Richtlinie Daten geliefert haben, sind
statistisc @ertungen fur die betreffenden Leistungsbereiche zu libersenden. Zustandig
ist bei dire Verfahren die Institution nach § 137a SGB V und bei indirekten Verfahren die
auf Landesebene beauftragte Stelle. Die Daten des einsendenden Krankenhauses sind in
der Ubersicht zu kennzeichnen. Die Ubersendung der Auswertungen soll spatestens bis zum
15. Juni des Jahres erfolgen, welches der Datenerhebung im Krankenhaus folgt.

§9 Datenvalidierung

(2) Die von den Krankenh&ausern nach MalRgabe dieser Richtlinie Ubermittelten Daten
sind auf ihre Validitat zZu prufen (Datenvalidierungsverfahren). Das
Datenvalidierungsverfahren umfasst

- eine Statistische Basispriifung (Vollzahligkeits-, Vollstandigkeits- und
Plausibilitatsprufung) und
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- ein Stichprobenverfahren mit Datenabgleich, in dem die Ubereinstimmung mit der
Dokumentation im Krankenhaus (Patientenakte) Uberpruft wird.

(2) Das Datenvalidierungsverfahren nach Absatz 1 ist in der Regel bei drei
Leistungsbereichen fur ausgewahlte Datenfelder durchzufihren. Die Leistungsbereiche sind
vom Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag der Institution nach § 137a SGB V
festzulegen. Ausgewahlte Auffalligkeitskriterien der in den Vorjahren in die Datenvalidierung
einbezogenen Leistungsbereiche werden kontinuierlich weitergefihrt und in die Statistische
Basispriifung einbezogen. Des Weiteren sind in die Statistische Basisprufung Indikatoren zur
Vollzahligkeit einzubeziehen.

3) Die in der Statistischen Basisprufung anzuwendenden Auffalligkeitskriterien werden
jahrlich durch den Unterausschuss Qualitatssicherung nach Vorschlag der Institution nach
§ 137a SGB V festgelegt. Die festgelegten Auffalligkeitskriterien sind bundesweit einheitlich
anzuwenden. Fir die Durchfihrung der Statistischen Basisprifung gilt § 14 entsprechend.
Der Statistischen Basisprifung sind alle nach dieser Richtlinie zur Datentbersendung in den
festgelegten Leistungsbereichen verpflichteten Krankenhauser zu unterwerfen.

(4) Dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich im indirekten \@ hren sind pro
Bundesland und pro Leistungsbereich jeweils 5 % der Krankenhause en ausgewahlten

Leistungsbereichen zu unterwerfen. Krankenhauser mit nur eine in dem betroffenen
Leistungsbereich werden hiervon ausgenommen. Die Institution 137a SGB V ermittelt
bis Mitte April mittels eines zu dokumentierenden Zufallsv ens fur jeden einzelnen

werden. Zum Abgleich der gemeldeten Qualitatssi ungsdaten fuhren die auf
Landesebene beauftragten Stellen mittels Einsicht in tientenakte eine Zweiterhebung
von Qualitatssicherungsdaten anhand von 20 z :ﬁé ausgewahlten Patientenakten je
Krankenhaus durch und vergleichen die Erge isSe mit den zuvor vom Krankenhaus
Ubermittelten Daten. Liegt die Fallzahl8 Krankenhauses in dem jeweiligen

ausgewahlten Leistungsbereich die Krankenhauser, di;g( atenabgleich unterworfen

Leistungsbereich unter 20, sind alle Falle eziehen. Nicht verfigbare Patientenakten
sind zu dokumentieren und vom Kranke Zu begriinden. Soweit eine direkte Einsicht in
Patientenakten aus Grinden des i igen Bundesland geltenden Datenschutzrechts
nicht zulassig ist, ist das Kranken %s aufzufordern, eine qualifizierte Mitarbeiterin oder
einen qualifizierten Mitarbeiter zu bq mmen, der die Informationen aus der Patientenakte
unter Wahrung der Anonymltat r Patientin oder des Patienten auf Fragen der die auf
Landesebene beauftragte vertretende Person in deren Anwesenheit unmittelbar
weitergibt. Fur das Betre s Krankenhauses durch Personen, die die auf Landesebene
beauftragte Stelle VQ@ ist das vorherige Einverstandnis des Krankenhauses
einzuholen.

(4a) Dem Stl@m enverfahren mit Datenabgleich im direkten Verfahren sind pro
Leistungsberei mindestens 5% der Krankenhauser in den ausgewahlten
Leistungsbegithen zu unterwerfen. Hierbei sind mindestens je Leistungsbereich
4 Kranke ser und mindestens 40 Falle, bezogen auf die von allen Krankenh&usern in
dem ausgewahlten Leistungsbereich dokumentierten Falle, in das Stichprobenverfahren
einzubeziehen. Abs. 4 Satz 2 und 3 finden Anwendung. Abs. 4 Satze 4 bis 8 finden
entsprechende Anwendung dahingehend, dass die Institution nach 8§ 137a SGB V den
Abgleich durchfihrt.

(5) Ist ein Krankenhaus nach Durchfiihrung der Statistischen Basisprifung gemaf
Absatz 3 auffallig oder werden bei der Auswertung des Datenabgleichs nach Absatz 4 oder
Absatz 4a krankenhausbezogene Auffalligkeiten festgestellt, so sind die Regelungen zum
Strukturierten Dialog nach § 11 bis § 14 anzuwenden.

(6) Berichte zu den Ergebnissen des Datenvalidierungsverfahrens sind von den auf
Landesebene beauftragten Stellen im Rahmen der Berichtspflicht nach 8§ 15 vorzulegen.

(7 Bei direkten Verfahren oder im Falle des Eintretens von § 6 Abs. 2 tritt an Stelle der
auf Landesebene beauftragten Stelle die Institution nach § 137a SGB V.
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§ 10 Erkennung von rechnerischen Auffilligkeiten in den Krankenhdusern

) Die Ergebnisse eines Krankenhauses gelten als negativ oder positiv auffallig, wenn
entweder ein Verdacht auf relevante Mangel in der Versorgungsqualitat eines
Krankenhauses besteht oder wenn die Versorgungsqualitdt eines Krankenhauses
auRRergewdhnlich gut erscheint.

2) Die ldentifizierung von rechnerischen Auffalligkeiten erfolgt grundsatzlich far alle
Qualitatsindikatoren, fur die ein Referenzbereich von der Institution nach § 137a SGB V
definiert ist. Der Referenzbereich unterscheidet auffallige von unauffalligen Ergebnissen.
Ergebnisse innerhalb der Referenzbereiche sind als unaufféllige Versorgungsqualitat zu
werten. Referenzbereiche kénnen entweder durch einen festen Wert definiert (fixer
Referenzbereich) oder durch die Verteilung der Krankenhausergebnisse festgelegt sein
(Perzentil-Referenzbereich). Eine rechnerische Auffalligkeit ist definiert als Abweichung in
einem Qualitatsindikator von diesem Referenzbereich. Bei der Feststellung der
rechnerischen Auffélligkeit werden Vertrauensbereiche und die Fallzahlen nicht
beruicksichtigt. ¢

3) Es besteht der Grundsatz, dass rechnerische Auffélligkeitené&af&nahmen nach
8§ 11 fuhren missen. Abweichungen von diesem Grundsatz si Bericht nach § 15
darzustellen und zu begriinden. Insbesondere in folgenden Félle trotz Vorliegen einer
rechnerischen Auffélligkeit von der allgemeinen Verpflich zur Durchfuhrung des

Strukturierten Dialogs abgesehen werden: \
s

- bei der Verwendung von Qualitatsindikatore s, die eine Gruppe von
Qualitatsindikatoren zusammenfassen. Eine trans te Darstellung und Bewertung
dieser Sets muss im Bericht nach 8§ 15 erfolgen.Wiese Darstellung hat die verwendeten
Qualitatsindikatoren, die Referenzbereiche SQwie den verwendeten Algorithmus zu

umfassen.

- bei Vorliegen landesindividueller, von @undeseinheitlichen Vorgaben abweichender
Referenz- und Vertrauensbereiche. e konnen auf der Landesebene entwickelt
werden. Sie sind im Bericht nac 15 darzustellen und zu begriinden; Abweichungen,
die sich aus deren Anwendungvghijber den Bundesvorgaben ergeben, sind bezogen,
auf die Krankenhauser dargu ellen.

Der Verzicht auf MaBnahme Jaifechnerischen Auffalligkeiten, die sich nur durch einen Fall
pro Qualitatsindikator erg muss nicht begriindet werden. Bei Sentinel-Event-Indikatoren
ist in jedem Fall eine Aq@ rung zur Stellungnahme nach § 11 erforderlich.

§11 EinIeitun@ Strukturierten Dialogs

L

Ist ein K@%aus nach 89 Abs.5 oder §10 auffallig, ist das Krankenhaus unter
Beschreib des Sachverhalts auf die Auffalligkeit hinzuweisen oder zur Stellungnahme
innerhalb einer festzusetzenden angemessenen Frist aufzufordern. Bei Wiederholung
desselben oder eines é&hnlichen Sachverhalts ist zumindest eine Stellungnahme
anzufordern.

§12 Priifung

) Nach Eingang der Stellungnahmen werden diese dahingehend geprift, ob die im
Uberpriften Jahr dokumentierten Leistungen in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht und
valide dokumentiert wurden. Verbleiben auch nach Bericksichtigung der Stellungnahme
Zweifel, wird eine Besprechung nach Absatz 2, eine Begehung nach Absatz 3 oder eine
Zielvereinbarung auf schriftichem Weg veranlasst. Die Bewertung im Strukturierten Dialog
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bezieht sich auf die erbrachte Qualitat im Gberpriften Jahr und wird dem Stellungnehmenden
mitgeteilt.

2) Eine Besprechung dient der Aufklarung von Zweifeln und der erforderlichen, ggf. vom
Krankenhaus erbetenen, Beratung. Sie ist mit der oder dem im betroffenen Leistungsbereich
Verantwortlichen oder den diese vertretenden, zur Entscheidung berechtigten Personen zu
fuhren. Der gemeinsam erkannte Verbesserungsbedarf ist in einer Zielvereinbarung
schriftlich niederzulegen. Sofern konkrete MalRnahmen festgelegt werden, ist fur deren
Umsetzung eine angemessene Frist zu vereinbaren.

3) Mit Einverstandnis des Krankenhauses kénnen mdgliche Qualitdtsméngel auch vor
Ort geprift werden (Begehung). Dabei ist die Prifung auf Unterlagen und Raumlichkeiten zu
beschréanken, die fir die Ausrdumung von Zweifeln eingesehen werden miussen;
insbesondere dirfen personenbezogene Daten nur eingesehen werden, soweit diese zur
Dokumentation der zu prifenden Leistungen angelegt wurden und die Qualitat der
Behandlung im Einzelfall zu beurteilen ist. Der Begehung soll eine Besprechung nach Absatz

2 angeschlossen werden. Q‘

§ 13  Abschluss des Strukturierten Dialogs é\'

1) Der Strukturierte Dialog wird durch einen Hinweis nach é{ durch eine Mitteilung
nach § 12 Abs. 1 oder eine Zielvereinbarung nach 8§ 12 Abs. 2 3 abgeschlossen. Liegen
neue Erkenntnisse vor, kann er erneut eroffnet werden.

(2) Der Strukturierte Dialog soll fur die iq é@kturierten Qualitatsbericht der

Krankenhauser zu veroffentlichenden Qualitatsindi n bis zum 31. Oktober des dem
Erfassungsjahr folgenden Jahres und fir die U Indikatoren bis zum Ende des dem
Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlo éln Abweichende Verlangerungen sind in
dem Bericht nach 8§ 15 zu begriinden. Q}

3) Verweigert ein Krankenhaus e berechtigten Grund Stellungnahmen,
Besprechungen, Begehungen oder d chluss einer erforderlichen Zielvereinbarung oder
erfillt es die Verpflichtungen der % ereinbarung ohne nachvollziehbare Griinde nicht
fristgerecht, ist das Krankenha arstellung des Sachverhaltes bei direkten Verfahren
dem  Unterausschuss éﬂssmherung und bei indirekten Verfahren dem
Lenkungsgremium auf Lan @ ene zu benennen. Zwischen Bundes- und Landesebene
kann zur Koordination x einheitlichen Vorgehensweise ein Informationsaustausch
erfolgen. Das nach § antwortliche Gremium entscheidet Giber das weitere Vorgehen,
u. a. auch uber die Yerdffentlichung der Informationen.

(4) Die Maﬁngm'en nach Absatz 3 sind im Bericht nach § 15 darzustellen. Sofern keine
dieser Malin en zur Anwendung kommt, ist dies im Bericht zu begrinden und
darzuleg e alternativen Mal3nahmen ergriffen wurden.

(5) Uber"die moglichen Vorgehensweisen nach Absatz 3 ist das betroffene Krankenhaus
im Rahmen des Strukturierten Dialogs rechtzeitig schriftlich zu informieren.

§ 14 Verantwortliches Gremium

(2) Fur die Gesamtverantwortung der Verfahren und Mal3nahmen nach den 8§ 8 bis 13
ist auf Landesebene ein verantwortliches Gremium (z.B. Lenkungsgremium) zu bestimmen.
Auf Bundesebene tragt diese der Unterausschuss Qualitatssicherung.

(2) Zur inhaltlichen Vorbereitung und Umsetzung der MafRnahmen kann das
verantwortliche Gremium nach Absatz 1 Expertenkommissionen (insbesondere
Fachgruppen, Arbeitsgruppen) in Anspruch nehmen.
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3) Die fur die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen malfigeblichen Organisationen
(8 140f Abs.1 und 2) erhalten in dem verantwortlichen Gremium nach Absatz 1 ein
Mitberatungsrecht. Hinsichtlich ihrer Rechte und Pflichten gegeniiber dem verantwortlichen
Gremium gelten 88 140f Abs. 1, 2, 5 und 6 SGB V entsprechend.

§ 15 Berichtspflichten zum Strukturierten Dialog und dem Datenvalidierungs-
verfahren

Q) Die Institution nach 8 137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten Stellen
haben Uber den Strukturierten Dialog und das Datenvalidierungsverfahren bis zum 15. Méarz
des auf den Beginn des Strukturierten Dialogs folgenden Jahres zu berichten. Dieser Bericht
der auf Landesebene beauftragten Stellen wird nach bundeseinheitlichen Vorgaben als
Datenbank erstellt und ihr Inhalt elektronisch, in maschinenlesbarer Form an die Institution
nach § 137a SGB V ubersendet. Die Spezifikation fur die Ubersendung nach Satz 2 wird auf
der Homepage der Institution nach § 137a SGB V bis zum 30. Juni bekannt@gében.

2) Die Institution nach § 137a SGB V fasst die Berichte nach Ab
erstellt bis zum 15. Mai des auf den Beginn des Strukturierten Dij
einen Abschlussbericht Uber die Ergebnisse des Strukturi
Datenvalidierungsverfahrens und veroffentlicht diese Freigabe durch den
Unterausschuss  Qualitatssicherung  auf  ihrer H e@ Informationen  Uber
Anpassungsbedarf ~ von bundeseinheitlich fest n Referenzwerten und
Qualitatsindikatoren werden unabhéangig von den Be ic{ nach Absatz 1 kontinuierlich an
die Institution nach 8 137a SGB V kommuniziert.

3) Die Institution nach § 137a SGB V @ auf Landesebene beauftragten Stellen

zusammen und
s folgenden Jahres
Dialogs sowie des

berichten dartber hinaus in einer zusamm enden Textform an den Unterausschuss
Qualitatssicherung bis zum 15. Marz de f den Beginn des Strukturierten Dialogs
folgenden Jahres.

(4) Die Berichte nach den Abs%r) 1 bis 3 werden den nach § 14 verantwortlichen
Gremien zur Verfiigung gestellt. ’\

C. Zustindigkeit ’&Q
. ustandigkeiten ’\\'\

§ 16 Zusammena@g\Bundes- und Landesebene

D Die Lapdes- und die Bundesebene sind Kooperationspartner bei der Sicherung und
Weiterentyvi g der Qualitdt von Krankenhausleistungen. Die Umsetzung der
Qualitatss rungsmallnahmen setzt eine enge Zusammenarbeit aller an der
Qualitatssicherung Beteiligten voraus. In diesem Sinne strebt die Bundesebene mit der
Landesebene einen wechselseitigen Rickkopplungsmechanismus Uber die Umsetzung der
QualitatssicherungsmalRnahmen an. Hierzu gehort auch die Meldung systembezogener
konkreter ~ Veranderungswinsche der Landesebene an den Unterausschuss
Qualitatssicherung. Zur Erfullung dieser Aufgaben sollen fiir jedes Bundesland
funktionsfahige Strukturen (z. B. Lenkungsgremium, Arbeitsgruppen, Geschéftsstelle als
Qualitatsbiro oder Projektgeschéftsstelle) unter Nutzung vorhandener Institutionen
vorgehalten werden. Es kénnen landerubergreifende Strukturen gebildet werden.

2) Auf Landesebene sollen insbesondere folgende Aufgaben fir indirekte Verfahren (8 5
Abs. 1) wahrgenommen werden:

1. Umsetzung der verpflichtenden QualitatssicherungsmafRnahmen nach dieser Richtlinie.
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2. Schaffung und Aufrechterhaltung einer Informations- und Beratungsplattform fir die an
den QualitatssicherungsmalRnahmen beteiligten Krankenhduser und sonstigen
Institutionen nach Absatz 1.

3. Annahme der Datensatze aus den Krankenhdusern und Weiterleitung der zu Zwecken
der Qualitatssicherung vorgegebenen Datensétze an die Institution nach § 137a SGB V.

4. Durchfihrung von Landesauswertungen. Die Landesebene kann diesbeziglich die
Institution nach 8§ 137a SGB V gesondert beauftragen. Zur Vermeidung von
Doppelauswertungen sollte grundséatzlich eine Abstimmung zwischen Bundes- und
Landesebene erfolgen.

5. Analyse der Ergebnisse statistischer Auswertungen und deren Bewertung.
Identifizierung qualitatsrelevanter Probleme und Fragestellungen.

7. Beobachtung und Analyse der Entwicklung der Auswertungsergebnisse, z. B. auch im
Hinblick auf gegebenenfalls vereinbarte Ziele.

8. Riuckkopplung der Bundesauswertung und der Ergebnisse der Qualitat git an alle Be-
teiligten, insbesondere an die Krankenhauser und die Mitglieder im {@ungsgremium im
Bundesland.

9. Durchfiihrung des Datenvalidierungsverfahrens nach § 9. é\$
10. Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs nach 8 10 bis § 1

3) Der Unterausschuss Qualitatssicherung nimmt@esondere folgende Aufgaben
wahr:

- Erstellung von Auswahlkriterien und Ausxhh—ﬂ' von in die Qualitatssicherung
einzubeziehenden Leistungen.
- Empfehlungen zur Zuordnung der Leis ereiche zu den direkten und indirekten

Verfahren gemal § 5.

- Grundsatzbewertung auf der Grundl@er Vorschlage/Berichte der Fachgruppen und
der Institution nach 8 137a SGB ¥, ingbesondere zur Einfihrung bzw. Aussetzung von
Qualitatssicherungsmalinahmen

- Prifung des Jahresberichts d r be uftragten Stelle nach § 17.

- Regelung des Datenaustad ées (Datenformat, Ubermittlungsfristen).

- Generelle Empfehlung eiterentwicklung des Verfahrens.

- Aufgaben im Zusamm& ng mit dem Strukturierten Dialog und dem Datenvalidierungs-

verfahren. \(\

(4) Werden he Regelungen der vorliegenden Richtlinie auf Landesebene nicht
umgesetzt, so kmr Unterausschuss Qualitatssicherung die Institution nach § 137a SGB
V mit der Ub hme von Aufgaben der Landesebene beauftragen, bis die Strukturen auf
der Landﬁe e eine zuverlassige Umsetzung der Richtlinie wieder gewéhrleisten. Der
Landeseb ist vorab Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

§ 17 Institution nach § 137a SGB V

(2) Das Nahere zu den Rechten und Pflichten der Institution nach § 137a SGB V st
vertraglich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss geregelt.

2 Die Institution nach 8§ 137a SGB V berichtet dem Gemeinsamen Bundesausschuss
Uber die Umsetzung der Beschliisse zu MaBnahmen der Qualitatssicherung nach § 137
Abs. 1 Nr. 1 SGB V.
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§ 18 Fachgruppen

D Die mit der Durchfihrung der QualitatssicherungsmalRnahmen beauftragte Stelle
setzt fur die direkten und indirekten Verfahren Fachgruppen ein. Diese sind dem
Unterausschuss Qualitatssicherung bekannt zu geben. In begrindeten Fallen kann der
Unterausschuss diese beanstanden. In die Fachgruppen entsenden der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die PKV gemeinsam, die Deutsche Krankenhausgesellschaft
(DKG) sowie die BAK und der Deutsche Pflegerat (DPR) je bis zu zwei Vertreter (Arzte bzw.
Experten der Pflege); an den Sitzungen der Fachgruppe kdnnen bis zu zwei der nach § 140f
Abs. 2 SGB V benannten sachverstindigen Personen teilnehmen. Die medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften werden von der BAK gebeten, eine weitere Arztin
oder einen weiteren Arzt in die jeweilige Fachgruppe zu entsenden. Die Mitglieder der
Fachgruppe sollen fachkundig sein und Uber Kenntnisse auf dem Gebiet des
Qualitadtsmanagements und der Qualitatssicherung verfugen. Zeitlich befristet kdnnen
weitere Arztinnen oder Arzte oder andere Sachverstandige fir spezielle, z. B. methodische
Fragestellungen beratend hinzugezogen werden. Q.
%)

2) Die Fachgruppen haben insbesondere folgende Aufgaben:

@medizinischen und
nach 8 2.
Ableitung notwendiger

- Analyse des Handlungsbedarfes hinsichtlich der Qualitat
pflegerischen Versorgung gemaf den Zielen der Qualitétssic

- Bewertung der Ergebnisse der Datenauswertungen
Malnahmen. \

- Auf Anforderung, jedoch mindestens einmal jahrli schriftliche Berichterstattung,
insbesondere Uber die Bewertungen der auswertungen. Zum Zwecke
weitergehender Erlduterungen kann ein VeN&u der Fachgruppe =zu Sitzungen
eingeladen werden. k

3) Die Benennung der Mitglieder er%?ﬂ]r die Dauer von drei Jahren. Eine
Wiederbenennung der berufenen Mitglie; st nach Ablauf der drei Jahre moglich.

Vertretungslésungen werden aus Griind Kontinuitat grundsatzlich nicht vorgesehen.

§19 Datenschutz und Schweiév@icht

>

D) Bei der Durcthh@ von Qualitatssicherungsmaflnahmen in zugelassenen
Krankenhausern sind di estimmungen zur Schweigepflicht und zum Datenschutz
einzuhalten. Zu erfa Daten von Personen, die in der arztlichen/pflegerischen
Versorgung tatig 3\(?1, oder von Patientinnen oder Patienten dirfen nur im Bereich der
oder des jeweilséa twortlichen erhoben und dokumentiert werden. Dies gilt nicht fur die
patientenidentifizietfenden Daten in den Leistungsbereichen nach 86 Abs. 4.
Personenb Qghe Angaben oder nur auf einzelne Krankenhauser bezogene Angaben
dirfen an@e ugte Dritte nicht weitergegeben werden. Alle vom Umgang mit den Daten zur
Qualitatssicherung betroffenen Stellen und Personen sind auf ihre Verpflichtung zur
Verschwiegenheit und vertraulichen Behandlung der Daten hinzuweisen und entsprechend
zu belehren. Auf Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses ubermittelt die
Institution nach § 137a SGB V oder die auf Landesebene beauftragte Stelle die fur
Rechenmodelle zur Festlegung von Schwellenwerten fiir Mindestmengen nach § 137 Abs. 3
Nr. 2 SGB V gemaR Beschluss erforderlichen Daten an das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

2) Die Institution nach 8 137a SGB V und die auf Landesebene beauftragten Stellen
gewahrleisten die datenschutzrechtlich einwandfreie Durchfihrung der Erfassung,
Speicherung, Auswertung und Weiterleitung der Daten. Auswertungsstellen auf der
Bundesebene und auf der Landesebene unterstehen nicht der Weisung einzelner oder
mehrerer Mitglieder der Lenkungsgremien oder einzelner Personen in ihrer Eigenschaft als
Mitglied des Gemeinsamen Bundesausschusses oder seiner Untergliederungen.
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3) Bei der Durchfiihrung der indirekten Qualitatssicherungsmafinahmen muss eine
Identifikation einzelner Krankenhduser auf Ebene der Arbeitsgruppen auf Landesebene
grundséatzlich mdglich sein. In den Lenkungsgremien auf Landesebene dirfen einzelne
Krankenh&duser erst dann gemafl 8 13 Abs. 3 identifiziert werden, wenn die vereinbarten
Ruckkopplungs- und Beratungsmechanismen nach 8 8 bis 8§ 12 durchgefuhrt wurden. Die
Lenkungsgremien auf Landesebene bzw. einzelne Mitglieder dirfen den Arbeitsgruppen
keine Zielauftrage in der Art erteilen, dass Kenntnisse, die sich aus der Einsicht in
Patientenakten  ergeben, dem Lenkungsgremium oder einzelnen  Mitgliedern
personenbezogen zuganglich gemacht werden.

(4) Im Gemeinsamen Bundesausschuss und in seinen Untergliederungen dirfen
einzelne Krankenh&user bei indirekten Qualitatssicherungsmaflinahmen nicht identifiziert
werden. Abweichendes gilt bei direkten QualitéatssicherungsmalRnahmen oder wenn auf
Landesebene die notwendigen Strukturen nicht vorgehalten werden und bei Anwendung von
§ 13 Abs. 3.

D. Finanzierung @(\‘

§20 Leistungsvergiitung 3\$
%,

Die Finanzierung der QualitatssicherungsmafBnahmen erf t%schlieﬁlich Uber die Leis-
tungsvergitungen. Diese Aufgabe kann nur in enger Zut;gmenarbeit mit den Institutionen
der Qualitatssicherung auf Landesebene erfillt werdep.’ egelungen zur Finanzierung von
erganzenden Qualitatssicherungsmalnahmen nacﬁl&lz Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bleiben hiervon unberihrt. k
%,

§ 21 Qualitatssicherungszuschlage 0

(2) Die beschlossenen Qualitétsét@ rungsmaf3nahmen nach § 137 Abs. 1 SGB V
werden Uber einen Zuschlag auf§éden abgerechneten vollstationaren Krankenhausfall
finanziert. Der Zuschlag ist gespgdert, in der Rechnung des Krankenhauses auszuweisen.
Hinsichtlich der Rechnungsle nd des Einzugs gelten die Regelungen in den Vertragen
nach 8§ 112 SGB V bzw. eweiligen Vereinbarungen der Vertragsparteien nach § 11
Krankenhausentgeltge EntgG) i.V.m. § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz

(KHG). . O
(2) Der Zusc@nterliegt nicht der Begrenzung der Pflegesatze durch den Grundsatz
ta

der Beitragssat bilitdt. Er geht nicht in den Gesamtbetrag nach 86
Bundespflei@verordnung (BPflV), das Erlosbudget nach 8§84 KHEntgG und die
le

Erldssumm ach 8 6 Abs. 3 KHENtgG ein und wird bei der Ermittlung der entsprechenden
Erldsausg e nicht bertcksichtigt.

3) Der Zuschlag setzt sich aus zwei Komponenten zusammen, fir die jeweils
gesonderte Betrdge vereinbart werden:

a) Zuschlagsanteil Krankenhaus (fur die interne Dokumentation im Krankenhaus)
b) Zuschlagsanteil Land (fur die Aufwendungen auf Landesebene).

(4) Die HOhe des Zuschlagsanteils Land wird auf Landesebene vereinbart. Bei deren
Festlegung sind die Aufgaben auf Landesebene zu berticksichtigen.

(5) Soweit auf Landesebene keine Geschaftsstelle die Aufgaben der Landesebene
wahrnimmt, werden sie von einer vom G-BA bestimmten Stelle ibernommen. Diese erhélt
eine angemessene Finanzierung.
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(6) Die nach dem KHG, KHEntgG und der BPflV zustandigen Vertragsparteien
vereinbaren die Hohe der Zuschlagsanteile Krankenhaus und verdffentlichen diese in
geeigneter Weise.

§22 Zahlung

D Die Qualitatssicherungszuschlage nach § 21 Abs. 3 werden mit jedem vollstationéaren
Krankenhausfall vom Krankenhaus zusatzlich in Rechnung gestellt und von den
entsprechenden Kostentrdgern bezahlt. MaRgeblich fir die Zuschlagserhebung und die
Zuschlagshohe ist der Aufnahmetag.

2) Das Krankenhaus

- behalt von den erhaltenen Zuschlagen den vereinbarten Zuschlagsanteil Krankenhaus
ein,
- fuhrt den Zuschlagsanteil Land an die von der Landesebene beauftragte Stelle ab.
*
Ist eine von der Landesebene beauftragte Stelle nicht eingerichtet, fUh@ Krankenhaus

den Zuschlagsanteil Land fiir die Ubernahme von Aufgaben der Lanéaﬁ' ene gemal § 21
Abs. 5 an den G-BA ab, der diesen zur Finanzierung der entspreche Aufgaben einsetzt.

3) Fur das Krankenhaus ergeben sich die abzufihrenden B Xe fur das Jahr aus den
fur das laufende Jahr vereinbarten vollstationéren Krankenh@en multipliziert mit dem
jeweiligen Zuschlagsanteil Land gemalf § 21 Abs. 3. Bei len-einer Vereinbarung fur das
laufende Jahr werden die letzten Vereinbaru ahlen aus Vorjahren als

Berechnungsgrundlage herangezogen. l ‘&
(4) Das Krankenhaus tbermittelt der von der $an esebene beauftragten Stelle die Zahl

der jeweils vereinbarten vollstationaren Kranken falle.
(5) Das Krankenhaus tberweist jeweils um 15. April und bis zum 15. Oktober eines
Jahres die Hélfte der nach Absatz 3 abzgfulirenden Zuschlagssumme eines Jahres an die

empfangende Stelle. ,\
"\
§ 23 Nachweise . @

N\

>

Q) In den Verhand nach 811 KHEntgG fir das Folgejahr ist von den
Krankenhausern die e Abfuihrung des Zuschlagsanteils Land nachzuweisen.

2) Das Kranker s erstellt leistungsbereichsbezogen eine Aufstellung, aus der die
Zahl der zu dok lerenden Datensatze (Soll) hervorgeht. Diese Aufstellung wird gemaf
dem bundeseipheitlich vorgegebenen Format in elektronischer Form und als Ausdruck der
von der L ene beauftragten Stelle Gbermittelt. Das Krankenhaus legt die Zahlen der
zu dokum renden Datensatze mit einer Erklarung zur Richtigkeit der tGbermittelten Daten
(Konformitatserklarung) vor, die von einer oder einem Vertretungsberechtigten des
Krankenhauses zu unterzeichnen ist.

3) Das Krankenhaus tbermittelt die Aufstellung und Konformitatserklarung nach Absatz
2 bis zum 28. Februar des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres. Die Ubermittelten
Aufstellungen in elektronischer Form der Krankenhauser werden von der auf Landesebene
beauftragten Stelle an die Institution nach § 137a SGB V Ubermittelt. Die auf Landesebene
beauftragte Stelle nimmt die Ubermittiung der ihr vorliegenden Aufstellungen in
elektronischer Form der Krankenhauser unverzlglich nach dem in Satz 1 genannten
Stichtag sowie nach Ablauf einer ggf. erfolgten Fristsetzung gemaf § 24 Abs. 1 Satz 4 vor.
Bei Bedarf Ubersendet die auf Landesebene beauftragte Stelle der Institution nach 8§ 137a
SGB V ebenso eine Kopie der Aufstellung als Ausdruck mit der Konformitatserklarung als
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pdf-Dokument. Die auf Landesebene beauftragte Stelle informiert die Institution nach § 137a
SGB V Uber das Nichtvorliegen einer Konformitatserklarung.

(4) Die von der Landesebene beauftragte Stelle erteilt dem Krankenhaus bis zum
30. April des der Datenerhebung nachfolgenden Jahres eine Bescheinigung Uber die im
abgelaufenen Kalenderjahr vollstandig dokumentierten Datensatze (Ist) gemal 8§ 4 dieser
Richtlinie. In dieser Bescheinigung ist zu vermerken, ob das Krankenhaus seinen
Berichtspflichten sowie seiner Pflicht zur Abgabe einer Konformitatserklarung nach Absatz 2
fristgerecht nachgekommen ist. Das Krankenhaus legt diese Bescheinigung den
Vertragsparteien der drtlichen Pflegesatzverhandlungen zusammen mit den tatsachlichen
Zahlen der zu dokumentierenden Datensatze (Soll) vor.

(5) Fur direkte Verfahren Ubermittelt die Institution nach 8§ 137a SGB V den auf
Landesebene beauftragten Stellen die fur die Ausstellung der Bescheinigung erforderlichen
Angaben. Die an das Krankenhaus Ubermittelte Bescheinigung nach Absatz 4 ist zeitgleich
der Institution nach § 137a SGB V zu iibersenden.

§ 24 Qualitiatssicherungsabschlage und Ausgleiche ’@(\
(2) Far nicht dokumentierte aber dokumentatlonspfllchtlg ensatze sind vom
Krankenhaus Qualitatssicherungsabschlage nach § 8 Abs. 4 K G i.V.m. 8 137 Abs. 1

Satz 2 SGB V zu zahlen. Die Dokumentationsrate [doku%u erte Datensatze (Ist)/zu
dokumentierende Datensatze (Soll)] wird fir jeden Leis eich des Krankenhauses
gesondert berechnet. Bei einer Dokumentationsrate ei istungsbereiches von unter 95
Prozent wird ein Abschlag firr jeden nicht dokum igq Datensatz in H6he von 150,00
Euro festgelegt. Bei einer Dokumentationsrate der Lgjstungsbereiche der Transplantationen
(Leistungsbereiche 10, 21, 22, 23, 24, 25 und 2 ch Anlage 1) von unter 100 Prozent wird
ein Abschlag fir jeden nicht dokumenti atensatz in Hohe von 2.500,00 Euro
festgelegt. Die herzchirurgischen Leist bereiche 2, 17 wund 19 sowie die
Leistungsbereiche 23 und 26 nach Anlag erden als jeweils ein Leistungsbereich gezahlt.
Erflillt ein Krankenhaus seine Pflicht % gabe der Konformitatserklarung nach § 23 Abs. 2

nicht fristgerecht, ist es von der desebene beauftragten Stelle unter Setzung einer
vierwdchigen Frist zu ermahne die Pflichten auch nach Ablauf dieser zweiten Frist
nicht erfullt, ergeht ein Abs‘rx( von 6.000,00 Euro. Der Abschlag nach Satz 3 bleibt
dadurch unberihrt. Die s enhduser sind auf die Mdglichkeit von Abschlagen
hinzuweisen.

2) Der nach A 1 ermittelte gesamte Ausgleichs- und Abschlagsbetrag wird
spatestens im néQ\ glichen Vereinbarungszeitraum verrechnet.

Q¥
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Anlage 1 Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2013

Im Erfassungsjahr 2013 sind folgende Leistungsbereiche verpflichtend zu dokumentieren:

Leistungsbereich Verfahren
direkt indirekt
1 Ambulant erworbene Pneumonie X
2 Aortenklappenchirurgie, isoliert X
3 Cholezystektomie X
4 Pflege: Dekubitusprophylaxe X
5 Geburtshilfe . X
6 Gynakologische Operationen (ohne Hysterektomien) A@\ X
7 Herzschrittmacher-Aggregatwechsel \ X
8 Herzschrittmacher-Implantation A@" X
9 Herzschri_ttmacher-Revision/-Systemwechsel/- Q\\\o X
Explantation s
10 Herztransplantation ;\v X
11 Huft-Endoprothesen-Erstimplantation n‘& X
12 Huft-Endoprothesenwechsel und Q)v X
-komponentenwechsel P\
13 Huftgelenknahe FemurfrakLuK X
14 Karotis-RevaskuIarisatigﬁ\"o' X
15 Knie-TotalendoprotIfQ&' Erstimplantation X
16 Knie- Endoprothﬁq\vechsel und X
-komponente sel
17 Kombini Q&Qronar und Aortenklappenchirurgie X
18 oron %ograpme und Perkutane X
ntervention (PCI)
19 Mnarchlrurgle, isoliert X
20 Mammachirurgie X
21 Lebertransplantation X
22 Leberlebendspende X
23 Nierentransplantation X
24 Nierenlebendspende X
25 Lungen- und Herz-Lungentransplantation X
26 Pankreas- und Pankreas-Nierentransplantation X
27 Neonatologie X
16
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28 Implantierbare Defibrillatoren - Implantation X

29 Implantierbare Defibrillatoren - Aggregatwechsel X

30 Implantierbare Defibrillatoren - X
Revision/Systemwechsel/Explantation

Die spezifische Darstellung der einbezogenen Leistungen ist definiert durch die Listen der
Ein- und/oder Ausschlusskriterien in der Spezifikation fir QS-Filter-Software. Die spezifische
Darstellung der Dokumentationsinhalte ist definiert durch die Anforderungen der
Spezifikation fir QS-Dokumentationssoftware. Diese werden durch den G-BA beschlossen
und in der jeweils geltenden Fassung durch die Institution nach § 137a SGB V auf ihrer
Homepage im Internet 6ffentlich bekannt gemacht.
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Anlage 2 Verfahren mit Follow-up im Erfassungsjahr 2013

Allgemeines

Aufgrund des durch das GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) neu eingefiihrten
§ 299 SGB V konnen unter bestimmten Voraussetzungen Daten von Versicherten fir
Zwecke der Qualitatssicherung erhoben, verarbeitet und genutzt werden. Dies ermdglicht
eine Fallzusammenfihrung und damit eine Betrachtung im Zeitablauf (Follow-up), um
beispielsweise qualitatssichernde Mallnahmen in ausgewahlten Leistungsbereichen der
externen stationaren Qualitatssicherung tber den Zeitraum eines stationdren Aufenthaltes
hinaus einleiten zu kdnnen. Die Regelungen der Anlage 2 dienen der Erprobung von
Strukturen und der Entwicklung und Erprobung von inhaltlichen Auswertungen fir eine
langsschnittliche Datenerhebung und -zusammenfiihrung, insbesondere unter Einsatz eines
Pseudonymisierungsverfahrens, und leisten so einen Beitrag zur Almsetzung der
einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung des § 137 @

e
§1  Geltungsbereich und Zweck L
N

Far die Leistungsbereiche Huft-Endoprothesen- rst@antation (12), Huft-
Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel sl?@ Knie-Totalendoprothesen-
Erstimplantation (15), Knie-Endoprothesenwechsel un (éeomponentenwechsel (16) sowie
Geburtshilfe (5) und Neonatologie (27) der Anlage ]\l%isn zusatzlich fur das Erfassungsjahr
2013 die Regelungen der Anlage 2, die in ein sten Stufe neben der Erhebung der
Qualitatssicherungsdaten (QS-Daten) auch ein hebung patientenidentifizierender Daten
fur die genannten Leistungsbereiche im K haus vorsehen. Bei Ubereinstimmenden
patientenidentifizierenden Daten werden die\Datensétze der Leistungsbereiche 11 und 12,
15 und 16 sowie 5 und 27 der Anlage dXeweils testweise zusammengefuhrt. Dieser Test
dient zur Uberpriifung einer grunds%%:hen technischen und inhaltlichen Machbarkeit der
lAngsschnittlichen zukiinftigen Qua‘l\ atenzusammenfihrung.

§2 Verfahren im Kranleq\Qus
N

D Fir die Leisturggéreiche 11, 12, 15, 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 sind seit dem
Erfassungsjahr 2 h patientenidentifizierende Daten zu erfassen. Dies ist Bestandteil
der jeweils im Indes Vorjahres vertffentlichten Spezifikation zur Dokumentation. Als
patientenidentifizierende Daten sind zu dokumentieren:

1. Instit \ennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte

2. Versichertennummer der Krankenversichertenkarte nach § 291 Abs. 2 Nr. 6 SGB V
3. Art der Versicherung (GKV-versichert oder nicht)
4

Sofern vorhanden: Lebenslange Versichertennummer (z. B. der elektronischen
Gesundheitskarte eGK)

Die Felder 2 und 4 sind alternativ anzugeben. Die zu dokumentierenden Datenfelder sind im
Anhang zur Anlage 2 aufgefuhrt.

2 In den genannten Leistungsbereichen werden, parallel zum Ublichen Verfahren,
Testdatensatze (patientenidentifizierende Daten und QS-Daten) erzeugt. Diese werden,
solange die Regelungen der Anlage 2 gelten, nach den im Folgenden dargestellten
Regelungen verschickt.
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3) Der Testdatensatz (patientenidentifizierende Daten und QS-Daten) verbleibt zunachst
im Krankenhaus. Das in der Richtlinie geregelte Datenflussverfahren bleibt hiervon
unbertihrt, d. h. die QS-Daten der genannten Leistungsbereiche werden im Ublichen
Verfahren verschickt.

(4) Fur den Sonderexport der Testdatensatze der Leistungsbereiche der Anlage 2 ruft
das Krankenhaus den gultigen offentlichen Schlissel bei der Vertrauensstelle ab,
verschlisselt mit diesem die patientenidentifizierenden Daten des Testdatensatzes und
verschickt den gesamten Testdatensatz (QS-Daten und verschlisselte
patientenidentifizierende Daten) zusatzlich zum Datenfluss des Routineverfahrens fir die
Datensatze eines Jahres als Sonderexport zwischen dem 01.04. und dem 31.05. an die
jeweilige auf Landesebene beauftragte Stelle. Die auf Landesebene beauftragte Stelle erhalt
keinen Einblick in den verschlisselten Teildatensatz mit den patientenidentifizierenden
Daten.

§3 Verfahren in der auf Landesebene beauftragten Stelle

D Die auf Landesebene beauftragte Stelle erstellt — wie im ubhch@ rfahren nach der
Richtlinie — fur das die QS-Daten liefernde Krankenhaus ei eudonym. Die auf
Landesebene beauftragte Stelle verschliisselt die QS-Daten mit offentlichen Schliissel
der Institution nach 8§ 137a SGB V und Ubermittelt den tensatz (QS-Daten mit
Krankenhauspseudonym und verschlisselte patiente id{, ierende Daten) an die
Vertrauensstelle. fl\

(2) Die auf Landesebene beauftragte Stelle I'&unverzﬂglich nach Erhalt des
Datenflussprotokolls der Institution nach § 137a B V und der darin bestatigten,
erfolgreichen Datenubermittlung die Ubermittelteqfestdatensétze.

3) Die auf Landesebene beauftragten unterstitzen die Institution nach § 137a
SGB V bei der Fehleranalyse, insbe ere dann, wenn dazu Kontakt mit den
Krankenhausern erforderlich sein sollte.

§4 Verfahren in der Vertrauer@elle

>

D Die Vertrauensstel @s den Anforderungen nach § 299 Abs. 2 SGB V genligen.

(2) Die Vertrauen X'entschlusselt die patientenidentifizierenden Daten mittels des
nur ihr bekannten Schlissels und erzeugt daraus jeweils fur die Leistungsbereiche
11 und 12, 15@ 16 sowie 5 und 27 der Anlage 1 unter Beriicksichtigung der
Empfehlungen Bundesamtes fur Sicherheit in der Informationstechnik ein
Patientenp gk ym.

3) DieNVvertrauensstelle kann und darf nur die patientenidentifizierenden Datenfelder
entschlisseln.

(4) Die Vertrauensstelle Gbermittelt neben dem Patientenpseudonym nach Abs. 2 alle
von der auf Landesebene beauftragten Stelle verschlisselt erhaltenen Daten — mit
Ausnahme der verschliisselten, patientenidentifizierenden Daten — weiter an die Institution
nach § 137a SGB V.

(5) Sie loscht unverzuglich nach der erfolgreichen Ubermittiung an die Institution nach
§ 137a SGB V die Testdatensatze.
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§5 Verfahren in der Institution nach § 137a SGB V

Q) Die Institution nach § 137a SGB V nimmt die Testdatensatze nach §4 Abs. 4
entgegen.

(2) Die Institution nach 8 137a SGB V fuhrt die Testdatensatze anhand von identischen
Patientenpseudonymen zusammen. Sie nimmt dabei einen Abgleich der Datenbestande des
aktuellen Jahres und der Vorjahre in den genannten Leistungsbereichen vor.

3) Die Institution nach § 137a SGB V wertet die Testdaten aus und Uberprift sie auf
Plausibilitat.

(4) Die Institution nach § 137a SGB V informiert den Gemeinsamen Bundesausschuss
zusammenfassend Uber die Anzahl der passend zusammengefiihrten Datensatze in den
Leistungsbereichen 11 und 12, den Leistungsbereichen 15 und 16 und den
Leistungsbereichen 5 und 27 sowie Uber die mit dem Testverfahren zusammenhangenden

Auffalligkeiten. (\
Z,

§6 Anforderungen an die auf Landesebene beauftragten Stell%

Die auf Landesebene beauftragten Stellen muissen insbesofielgre die Einhaltung des
Datenschutzes nach §299 SGB V gewahrleisten. Dies umfasst insbesondere, dass die
Krankenkassen oder deren jeweilige Verbande keine Kenrq@ov Sozialdaten erlangen, die
Uber den Umfang der ihnen nach 88 295, 300, 301, 301%' 2 SGB V Ubermittelten Daten

hinausgehen. l ‘&

§7 Qualifizierte Patienteninformation @k

Die Leistungserbringerinnen und Leistu@ringer sind verpflichtet, ihre Patientinnen und

Patienten etwa anhand der vom Gemegi en Bundesausschuss zur Verfugung gestellten

Merkblattern in verstandlicher Weis%er Zweck und Inhalt des sie betreffenden Qualitatssi-

cherungsverfahrens zu informieren\Dies umfasst eine Information Uber die zu erhebenden

Daten, die erhebenden und @eitenden Stellen sowie die Verwendung der Daten und

den weiteren Umgang mit, iwlg . Patientinnen und Patienten erhalten auch Hinweise auf
S

patientenrelevante Infor\@o guellen unter Beriicksichtigung von Empfehlungen der
malfigeblichen Organiss&-nach § 140f SGB V.

>

§8 Begrﬁnd@er Vollerhebung

&

(2) In@\Leistungsbereichen der Anlage 1 dieser Richtlinie werden die Daten aller
PatientinnenW/und Patienten in den Krankenhausern erfasst, die von einer entsprechenden
Behandlung/Prozedur betroffen sind. Die Regelungen der Anlage 2 erfolgen zusatzlich zu
den bestehenden Regelungen dieser Richtlinie. Sie ergdnzen die weiterhin durchgefuhrten
Verfahren der externen stationaren Qualitatssicherung. Aus methodischen Griinden ist daher
eine Veranderung des Datenerhebungsmodells — hier der Vollerhebung — im Rahmen des
Qualitatssicherungsverfahrens mit Follow-up nicht zul&ssig.

(2) Da der Zeitpunkt einer Folgeleistung sowie die Einrichtung, in der eine Folgeleistung
durchgefuhrt wird, nicht vorhersehbar ist, kann nur durch eine Vollerhebung aller
Patientinnen und Patienten in den jeweiligen Leistungsbereichen gewahrleistet werden, dass
die personenbezogene Zusammenfihrung der Erstleistung mit der Folgeleistung moglich ist.
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Anhang zur Anlage 2

Tabelle 1: Datenfelder des Leistungsbereichs Hiift-Endoprothesen-Erstimplantation

Zeile Bezeichnung
1 Von Versichertenkarte eingelesene PID-Daten sind in QS-Software verfligbar
2 Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte
3 Versichertennummer der alten Versichertenkarte
4 Versichertennummer der neuen Versichertenkarte (eGK)
5 Ist Patient(in) gesetzlich versichert? O\
A
6 Institutionskennzeichen ,1@
7 Betriebsstatten-Nummer \&w
8 Fachabteilung ~O
~2
9 Identifikationsnummer des Patienten ,.O\\'
o2l
10 Geburtsdatum NAN
11 Geschlecht
%)
12 Aufnahmedatum Krankenhaus O\
\’
13 Wievielte Endoprothesenimplqn@on wahrend dieses Aufenthaltes
. . v
14 Implantation betrifft das I—],Gﬂ“lg,elenk
\Y
15 Schmerzen -~
_ K\

16 \Voroperation a‘m‘lﬂ&gelenk oder hiftgelenknah

\\
17 Bewegungsge@v\af& passiv mit Neutral-Null-Methode bestimmt
18 Extens)q@ion 1
19 Extensien/Flexion 2
20 {E{t@sion/Flexion 3

i

21 -/Adduktion 1
22 /Ab-/Adduktion 2
23 IAb-/Adduktion 3
24 Aul3en-/Innenrotation 1
25 Aul3en-/Innenrotation 2
26 Aul3en-/Innenrotation 3
27 Osteophyten
28 Gelenkspalt
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Zeile Bezeichnung
29 Sklerose
30 Deformierung
31 Einstufung nach ASA-Klassifikation
32 \Wundkontaminationsklassifikation
33 OP-Datum
34 Operation
35 Dauer des Eingriffs
36 perioperative Antibiotikaprophylaxe
37 postoperatives Rontgenbild a/p A o
38 postoperatives Rontgenbild axial oder Lauenstein XQ\
AT
39 behandlungsbedirftige intra-/postoperative chirurgisch% likation(en)
40 Implantatfehllage A
41 Implantatdislokation Q\‘\b
>
42 Endoprothesenluxation (L
AJ
43 Wundhamatom/Nachblutung £ t
PR N\
44 Gefalllasion ()‘Q
\’
45 Nervenschaden =
‘O
46 Fraktur RN
47 Sonstige _ \(o
48 postoperative Wu tion
\ A
49 CDC-Klassifikatioh
QN L .
50 Reoperaq((ﬁ‘%egen Komplikation(en) erforderlich
N~
51 allgerQhE behandlungsbediirftige postoperative Komplikation(en)
52 ,{N@nonie
53 \kzrdiovaskuléire Komplikation(en)
54 tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
55 Lungenembolie
56 Sonstige
57 Bewegungsausmal’ passiv mit Neutral-Null-Methode bestimmt
58 Extension/Flexion 1
59 Extension/Flexion 2
60 Extension/Flexion 3
22
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Zeile Bezeichnung

61 selbststandiges Gehen bei Entlassung mdéglich

62 \War der Patient préoperativ selbststandig gehfahig?

63 selbststandige Versorgung in der taglichen Hygiene bei Entlassung mdglich
64 \War der Patient praoperativ selbststandig in der taglichen Hygiene?

65 Entlassungsdatum Krankenhaus

66 Entlassungsdiagnose(n)

67 Entlassungsgrund

Tabelle 2: Datenfelder des Leistungsbereichs Hiift-Endoprothesenwechsel

und -komponentenwechsel
&
R

Zeile Bezeichnung
1 \Von Versichertenkarte eingelesene PID-Daten d}&s-Software verfligbar
2 Institutionskennzeichen der Krankenkasse‘d@@&rsichertenkarte
N\
3 \Versichertennummer der alten Versichqrﬁh?arte
4 \Versichertennummer der neuen Vﬁ(@rtenkarte (eGK)
5 Ist Patient(in) gesetzlich versichq?\
>
6 Institutionskennzeichen 4
i X
7 Betriebsstatten-Nummenmn
8 Fachabteilung ,1\
R

9 Identifikationsmer des Patienten

o
10 Geburtsdatun

X
11 Gesc@

A3
12 m@ﬁmedatum Krankenhaus
A

13 < evielter Endoprothesenwechsel wahrend dieses Aufenthaltes
14 \Wechsel betrifft das Hiuftgelenk
15 Zweizeitiger Wechsel
16 Schmerzen
17 Entziindungszeichen im Labor
18 Gelenkpunktion
19 Erregernachweis
20 Implantatwanderung/-versagen/-verschleif}
21 Lockerung Pfannen-Komponente
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Zeile Bezeichnung

22 Lockerung Schaft-Komponente

23 Substanzverluste Pfanne

24 Substanzverluste Femur

25 periprothetische Fraktur

26 (rezidivierende) Prothesen(sub)luxation

27 Einstufung nach ASA-Klassifikation

28 \Wundkontaminationsklassifikation

29 OP-Datum

30 Operation A o
31 Dauer des Eingriffs XQ\‘
32 perioperative Antibiotikaprophylaxe (‘Q\
33 postoperatives Rontgenbild a/p A®

34 postoperatives Rontgenbild axial oder Lauenstes?\‘\b

35 behandlungsbediirftige intra-/postoperative (@(af\gische Komplikation(en)
36 Implantatfehllage £ :

37 Implantatdislokation ()‘Q\

38 Endoprothesenluxation = N

39 Wundhamatom/Nachblutun '

40 Gefalllasion A’\(O

41 Nervenschaden A}Q)

42 Fraktur 2\\'\

43 sonstige, 5

44 postonra}ve Wundinfektion

45 ,QD\ieKIassifikation

46 \Dgoperation wegen Komplikation(en) erforderlich

a7 allgemeine behandlungsbedurftige postoperative Komplikation(en)
48 Pneumonie

49 kardiovaskulare Komplikation(en)

50 tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose

51 Lungenembolie

52 sonstige

53 selbststandiges Gehen bei Entlassung mdglich
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Zeile Bezeichnung
54 \War der Patient praoperativ selbststandig gehfahig?
55 selbststandige Versorgung in der taglichen Hygiene bei Entlassung maoglich
56 \War der Patient praoperativ selbststandig in der taglichen Hygiene?
57 Entlassungsdatum Krankenhaus
58 Entlassungsdiagnose(n)
59 Entlassungsgrund
Tabelle 3: Datenfelder des Leistungsbereichs Knie-Totalendoprothesen-
Erstimplantation Q
*
«@
Zeile Bezeichnung
S\
1 Von Versichertenkarte eingelesene PID-Daten sind%—Software verfligbar
2 Institutionskennzeichen der Krankenkasse der rtenkarte
3 Versichertennummer der alten Versichertep&e@'
A
4 Versichertennummer der neuen Versich&le?karte (eGK)
5 Ist Patient(in) gesetzlich versicherﬂ‘Q\
6 Institutionskennzeichen \\')
‘O
7 Betriebsstatten-Nummer o
e
38 Fachabteilung \
9 Identifikationsnumﬁ&%es Patienten
g N
10 Geburtsdaturm&
N
11 Geschlecht~
N4
12 Aufn atum Krankenhaus
A3
13 @flte Endoprothesenimplantation wahrend dieses Aufenthaltes
14 <&)plantatlon betrifft das Kniegelenk
15 Schmerzen
16 \Voroperation am Kniegelenk oder kniegelenknah
17 Osteophyten
18 Gelenkspalt
19 Sklerose
20 Deformierung
21 Einstufung nach ASA-Klassifikation
22 \Wundkontaminationsklassifikation
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Zeile Bezeichnung
23 OP-Datum
24 Operation
25 Dauer des Eingriffs
26 perioperative Antibiotikaprophylaxe
27 postoperatives Rontgenbild in 2 Ebenen
28 behandlungsbedurftige intra-/postoperative chirurgische Komplikation(en)
29 Implantatfehllage
30 Implantatdislokation
31 Patellafehlstellung A o
. N
32 \Wundhamatom/Nachblutung X@
)
33 GefaRlasion {
34 Nervenschaden A®
35 Fraktur Q\‘\b
N
36 sonstige ( ((b'
AJ
37 postoperative Wundinfektion £ t
N\
38 CDC-Klassifikation O
7
39 Reoperation wegen Komplika@) erforderlich
40 allgemeine behandlungsbedurftige postoperative Komplikation(en)
41 Pneumonie _
42 kardiovaskulare Kp{»%ﬁation(en)
43 tiefe Bein-/Begkégdvenenthrombose
\'

44 Lungenemp

N~
45 sonsti
46 ,Qe@bungsausmaﬂ aktiv mit Neutral-Null-Methode bestimmt
a7 \Eztension/Flexion 1
48 Extension/Flexion 2
49 Extension/Flexion 3
50 selbststandiges Gehen bei Entlassung mdglich
51 \War der Patient praoperativ selbststandig gehfahig?
52 selbststandige Versorgung in der taglichen Hygiene bei Entlassung mdglich
53 \War der Patient praoperativ selbststandig in der taglichen Hygiene?
54 Entlassungsdatum Krankenhaus
26
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Zeile Bezeichnung

55 Entlassungsdiagnose(n)

56 Entlassungsgrund

Tabelle 4: Datenfelder des Leistungsbereichs Knie-Endoprothesenwechsel
und -komponentenwechsel

Zeile Bezeichnung

1 Von Versichertenkarte eingelesene PID-Daten sind in QS-Software verfligbar
2 Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte ,
3 Versichertennummer der alten Versichertenkarte @ 3
4 Versichertennummer der neuen Versichertenkarte (eGI%@

5 Ist Patient(in) gesetzlich versichert? A@ S

6 Institutionskennzeichen Q\\v

7 Betriebsstatten-Nummer ( ‘(b'

8 Fachabteilung ,\b\

9 Identifikationsnummer des Patiean\

10 Geburtsdatum \\')

11 Geschlecht x (b'v

12 Aufnahmedatum Kranke E's

13 Wievielter Endoprdmgénwechsel wahrend dieses Aufenthaltes

14 \Wechsel betri \ \Kniegelenk

15 Zweizeitig\@\r.l e\c'hsel

16 Sch

17 EQ;@wI‘ungszeichen im Labor

H
oo
N

lenkpunktion

19 Erregernachweis

20 Implantatwanderung/-versagen
21 Lockerung Femur-Komponente
22 Lockerung Tibia-Komponente
23 Lockerung Patella-Komponente
24 Substanzverlust Femur

25 Substanzverlust Tibia

26 Verschleil der Gleitflache
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Zeile Bezeichnung
27 periprothetische Fraktur
28 Prothesen(sub)luxation
29 Instabilitat im Kniegelenk
30 Zunahme der Arthrose
31 Einstufung nach ASA-Klassifikation
32 \Wundkontaminationsklassifikation
33 OP-Datum
34 Operation
35 Dauer des Eingriffs A o
. . L N
36 perioperative Antibiotikaprophylaxe X@
AT
37 postoperatives Rontgenbild in 2 Ebenen (Q
38 behandlungsbedirftige intra-/postoperative chirurgisﬂ@}(omplikation(en)
39 Implantatfehllage (%
>
40 Implantatdislokation (L
AJ
41 Patellafehlstellung £ t
] N
42 Wundhamatom/Nachblutung ()‘Q
) )

43 GefaRlasion D)

‘O
44 Nervenschaden R
45 Fraktur N \(O
46 Sonstige X AQ)

\ A
a7 postoperative %dinfektion
\v
48 CDC-Klasgifikation
O

49 Reopeération wegen Komplikation(en) erforderlich
50 ,alig@heine behandlungsbedurftige postoperative Komplikation(en)
51 \Daeumonie
52 kardiovaskulare Komplikation(en)
53 tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose
54 Lungenembolie
55 Sonstige
56 selbststandiges Gehen bei Entlassung mdaglich
57 \War der Patient praoperativ selbststandig gehfahig?
58 selbststandige Versorgung in der taglichen Hygiene bei Entlassung mdglich
28
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Zeile Bezeichnung
59 \War der Patient préoperativ selbststandig in der taglichen Hygiene?
60 Entlassungsdatum Krankenhaus
61 Entlassungsdiagnose(n)
62 Entlassungsgrund
Tabelle 5: Datenfelder des Leistungsbereichs Geburtshilfe
Zeile Bezeichnung
1 PID:Daten von Versichertenkarte der Mutter eingelesen uanQ0QS-Software
verflgbar %4
2 Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versiche%@arte
3 Versichertennummer der alten Versichertenkarte AQ,
4 Versichertennummer der neuen Versichertenkarte ( )
5 Ist Patient(in) gesetzlich versichert? J X
6 Institutionskennzeichen Mutter \b\
7 Betriebsstatten-Nummer Mutter Q,
8 Fachabteilung Mutter RN
N4
9 Identifikationsnummer des{e@ﬁten Mutter
10 Kliniknummer Mutter '\v%
11 Geburtsnummer ;\@
12 Anzahl Mehrli@v\\
13 Geburtsga}uﬁer Schwangeren
14 AufnaQ&\é,tum
15 Aufpihmediagnose Mutter
16 %ahmediagnose Mutter kombiniert mit
17 Vorstationare Behandlung
18 Nachstationare Behandlung
19 5-stellige PLZ des Wohnortes
20 Herkunftsland: Deutschland
21 Anderes Land
22 Mutter alleinstehend ohne festen Partner
23 Berufstatigkeit wahrend der jetzigen Schwangerschaft
24 Tatigkeit der Mutter
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Zeile Bezeichnung

25 Anzahl vorausgegangene Schwangerschaften

26 Anzahl Lebendgeburten

27 Anzahl Totgeburten

28 Anzahl Aborte

29 Anzahl Abbriiche

30 Anzahl EU

31 Anzahl Zigaretten pro Tag nach bekannt werden der Schwangerschaft

32 Schwangere wahrend Ss. einem Arzt/Belegarzt der Geburtsklinik vorgestellt

33 Ss. im Mutterpass als Risiko-Ss. dokumentiert A o

34 Schwangerschafts-Risiken XQ\‘

35 Schwangerschafts-Risiko ,\(Q\

36 gesamter ;tationérer Klinikaufenthalt wahrend der ﬁ@un‘e zur Geburt fuhrender|
Aufenthalt in Tagen /)

37 Schwangerschaftswoche des ersten Aufenthajts hicht zur Geburt fihrend

38 Indikation fur stat. Aufenthalt \E\V

39 SSW der Erst-Untersuchung D’&

40 Gesamtanzahl Vorsorge-U ntersu&m‘;

41 SSW der ersten UItraschaII-U®i\s)uchung

42 Gesamtzahl UItraschaIkLﬁvt; 'suchungen

43 Kdrpergewicht bei EJ@')n?ersuchung

44 Letztes Gewich(«@eburt

45 Kérpergrij@yo\

46 Chorig&!’nbiopsie

47 Amnjozentese bis unter 22+0 Wochen

48 m‘;n-Belastungstest

49 Dopplersonographie durchgefiihrt

50 Indikation fir Dopplersonographie

51 Pathologischer Dopplerbefund

52 pathologischer Befund bei Risiko

53 Zustand nach Konisation

54 Zervixverschluss-OP

55 Tokolyse i.v.

56 Dauer der i.v. Tokolyse
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Zeile Bezeichnung
57 Tokolyse oral
58 Berechneter, ggf. korrigierter Geburtstermin
59 Tragzeit nach klinischem Befund
60 pranatal gesicherte/vermutete Fehlbildungen
61 Diagnose der pranatal gesicherten/vermuteten Fehlbildung
62 pranatal gesicherte/vermutete Fehlbildung gesichert/Verdacht auf
63 SSW der pranatal gesicherten/vermuteten Fehlbildung
64 Aufnahmeart
65 Muttermundsweite bei Aufnahme A o
66 Lungenreifebehandlung XQ\‘
67 Lungenreifebehandlung: zuletzt am {‘Q\
68 Aufnahme-CTG A®
69 Dopplersonographie in geburtshilflicher Abteiluna‘q‘l}g'?ugemhrt
70 Indikation fur Dopplersonographie in gebuqtsq@é\her Abteilung
71 Pathologischer Dopplerbefund £ :
72 Geburtsrisiken ()‘Q\
73 Geburtsrisiko = N
. ) —
74 Medikamentose Zerwxrelfl‘)m‘g'
75 Geburtseinleitung A’\(O
76 Indikation zur Gpgc;tkgfnleitung
77 GeburtseinIeigh;g\\m‘edikamentds
78 Geburtseirqgm\ng mit Amniotomie
79 Wehe ni el s. p.
80 ,(o@/se s. p.
81 algetika
82 Akupunktur
83 alternative Analgesien
84 Episiotomie
85 Plazentaldsungsstorung
86 Dammriss
87 andere Weichteilverletzungen
388 Zervixriss als Weichteilverletzung
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Zeile Bezeichnung
89 Scheidenriss als Weichteilverletzung
90 Labien-/Klitorisriss als Weichteilverletzung
01 parakolpisches Hamatom als Weichteilverletzung
02 Blutung > 1000 ml
revisionsbedurftige Wundheilungsstérungen des Geburtskanals durch Er6ffnung
03 ;
und/oder Sekundérnaht
04 Hysterektomie/Laparotomie
95 Eklampsie
96 Sepsis
*
97 Fieber im Wochenbett > 38°C > 2 Tg. Q
N\
08 Anamie Hb < 10 g/dl
99 allgemeine behandlungsbedurftige postpartale Kompll}@“en
J
100 Pneumonie \
101 kardiovaskulare Komplikation(en) (;\.\
102 tiefe Bein-/Beckenvenenthrombose \E\
103 Lungenembolie
</

104 Harnwegsinfektion \Q)
105 Wundinfektion/AbszessbiIdun@-\)
106 Wundhamatom/Nacthu;ﬁg
107 sonstige Kompllkat+Q@
108 Entlassungs- /\AQI@Jngsdlagnose Mutter
109 Weitere kom@u"\érte Entlassungs-/Verlegungsdiagnose Mutter
110 Entla?&érund Mutter
111 Entlassungsdatum Mutter

}V . .
112 ﬁ der Mutter im Zusammenhang mit der Geburt
113 Ifd. Nr. des Mehrlings
114 Blasensprung vor Wehenbeginn
115 Datum des vorzeitigen Blasensprungs
116 Uhrzeit des vorzeitigen Blasensprungs
117 Zeitpunkt des Blasensprungs nicht bekannt
118 Zeitpunkt der ersten Antibiotika-Gabe nach vorzeitigem Blasensprung
119 Beginn der Antibiotika-Gabe
120 CTG-Kontrolle
32

QSKH-Richtlinie Beschluss vom 16.08.2012



Zeile Bezeichnung

121 externes CTG

122 internes CTG

123 Blutgasanalyse Fetalblut

124 Base Excess der Fetalblutanalyse

125 pH-Wert der Fetalblutanalyse

126 Lage

127 Entbindungsposition zum Zeitpunkt der Geburt

128 Geburtsdauer ab Beginn regelmafiger Wehen

129 Aktive Pressperiode A o
130 Anasthesien XQ\‘
131 Allgemeinanasthesie (‘Q\
132 Pudendusanésthesie A®

133 sonstige Anésthesie Q\‘\b

134 Epi-/Periduralanasthesie ( ((b'\

135 Spinalanasthesie J\t‘

136 Entbindungsmodus O )

137 Indikation zur operativen Entbi @)

138 Dauer des Eingriffs Schniméﬁ?zeit bei Sectio caesarea

139 Perioperative Antibiotk’a hylaxe (Mutter) bei Kaiserschnitt-Entbindung
140 OP-Pflegekraft pef@ggﬂo caesarea

141 Notsektio 2\\\\ )

142 HauptindLl«@ﬁBei Notsektio

143 E-E-ZQ;B;i Notsektio

144 ,ﬁs@)nme

145 \N%ntifikations-Kodierung der Hebamme

146 Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe

147 Identifikations-Kodierung des Facharztes

148 Assistent in Facharzt-Weiterbildung

149 Identifikations-Kodierung des Assistenten

150 Padiater vor Kindsgeburt eingetroffen

151 Identifikations-Kodierung des Padiaters

152 Padiater nach Kindsgeburt eingetroffen
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Zeile Bezeichnung
153 Identifikations-Kodierung des Padiaters
154 Geburtsdatum des Kindes
155 Uhrzeit der Geburt
156 Geburtsdiagnose Kind
157 weitere kombinierte Geburtsdiagnose Kind
158 Geschlecht des Kindes
159 APGAR
160 APGAR
161 APGAR A o
162 Gewicht des Kindes XQ\‘
163 Lange des Kindes {‘Q\
164 Kopfumfang des Kindes A®
165 Blutgasanalyse Nabelschnurarterie Q\‘\b
166 Base Excess Blutgasanalyse Nabelschnurﬁr(%'\
167 pH-Wert Blutgasanalyse Nabelschnuraj,t}t
168 Pulsoxymetrie ()‘Q\
169 Intubation N N
— >
170 Volumensubstitution ‘\v
171 Pufferung '\(O
172 Maskenbeatmung,\\@
173 02- Anrelchem@\
174 U2 durchge?‘hrt bei kinderarztlicher Untersuchung
175 Fehlb@'ﬁg vorhanden
176 ,ﬁe@ldung pranatal diagnostiziert
177 N agnose Morbiditat des Kindes
178 Totgeburt
179 Tod vor Klinikaufnahme bei Totgeburt
180 Todeszeitpunkt bei Totgeburt
181 Kind in Kinderklinik verlegt
182 Kinderkliniknummer bei Verlegung des Kindes
183 Fachabteilung der Kinderklinik bei Verlegung des Kindes
184 Entlassungs-/Verlegungsdatum aus der Geburtsklinik Kind
34

QSKH-Richtlinie Beschluss vom 16.08.2012



Zeile Bezeichnung
185 Entlassungs-/Verlegungsuhrzeit aus der Geburtsklinik Kind
186 Endgiltige Entlassung aus / Tod in / stationdr in
187 Entlassungs-/Verlegungsdiagnose aus der Geburtsklinik Kind
188 Entlassungsgrund aus der Geburtsklinik Kind
189 Tod des lebendgeborenen Kindes innerhalb der ersten 7 Tage
190 Todesursache des lebendgeborenen Kindes
191 Datum des Todes - lebendgeborenes Kind
192 Uhrzeit des Todes - lebendgeborenes Kind
Q.
Tabelle 6: Datenfelder des Leistungsbereichs Neonatologie \
R4
Zeile Bezeichnung
~
1 PID:Daten von Versichertenkarte der Mutter"%&ge’ésen und in QS-Software
\verfigbar PR ¢
2 Institutionskennzeichen der Krankenkas‘s§b§r Versichertenkarte
3 \Versichertennummer der alten Ve;gi@%tenkarte
4 \Versichertennummer der neuen\\)&chertenkarte (eGK)
5 Ist Patient(in) gesetzlich VQQC ‘Ftl?
6 Institutionskennzeichen’@
7 Betriebsstatten-N‘Lgs@
8 Fachabteilun ‘\S\
9 Identifikqtip&mmer des Kindes
10 Gesc@v
11 Merlingsgeburt
12 ?ahl Mehrlinge
13 laufende Nummer des Mehrlings
14 berechneter, ggf. korrigierter Geburtstermin
15 endgultig (postnatal) bestimmtes Gestationsalter (komplette Wochen)
16 endgultig (postnatal) bestimmtes Gestationsalter (plus zusatzliche Tage)
17 Geburtsdatum des Kindes
18 Uhrzeit der Geburt
19 Gewicht des Kindes bei Geburt
20 Wo wurde das Kind geboren?
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21 Transport zur Neonatologie

5o primérgr Verzicht auf kurgtive Therapie bei verstorbenen Kindern mit einem
Gestationsalter von 22+0 bis 23+6 Wochen

23 Aufnahmedatum (ins Krankenhaus)

24 Uhrzeit (Aufnahme ins Krankenhaus)

25 Aufnahmedatum in padiatrische Fachabteilung

26 Uhrzeit (Aufnahme in padiatrische Fachabteilung)

27 Aufnahme ins Krankenhaus von

28 Institutionskennzeichen des externen Krankenhauses

29 Betriebsstatten-Nummer des externen Krankenhauses ,-,Q‘

30 Fachabteilung des externen Krankenhauses ) “U

31 Auslandisches Institutskennzeichen ,;\‘&v

32 Gewicht bei Aufnahme 03}

33 Kopfumfang bei Aufnahme (;:\\'

34 Korpertemperatur bei Aufnahme \U

35 Fehlbildungen ~\

36 grof3tes Basendefizit \Q)U

37 Max. FiO2 Q)-\)

38 Min. FiO2 \O;}'

39 Schédelsonogramm@jchgef[]hrt/vorhanden

40 Intraventrikula‘@ oder periventrikulare (PVH) Hamorrhagie

41 Zystische @@e trikulare Leukomalazie (PVL)

42 opht y ) ische Untersuchung durchgefuhrt/vorhanden

43 Frahgeborenen-Retinopathie (ROP)

44 @?’{Status bei Aufnahme

45 Sauerstoffzufuhr jeglicher Art nach Aufnahme (von mehr als 15 Minuten)

46 Beginn

a7 endgultige Beendigung

48 Beatmung (von mehr als 15 Minuten) durchgefiuihrt

49 Beginn

50 endgultige Beendigung der intratrachealen Beatmung

51 endgultige Beendigung jeglicher Atemhilfe

52 Pneumothorax
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53 Bronchopulmonale Dysplasie (BPD)

54 perinatale Hypoxie/lschamie (Asphyxie)

55 HIE (Hypoxisch ischamische Enzephalopathie)

56 Krampfanfélle

57 Bewusstseinslage

58 Muskeltonus

59 Saugreflex

60 Mororeaktion

61 erstes (a)EEG A o
62 Befund XQ\‘
63 Sepsis/SIRS (‘Q\
64 Sepsis/SIRS innerhalb 72 Stunden nach Geburt A®

65 Sepsis/SIRS spater als 72 Stunden ab Geburt Q\‘\b

66 Anzahl Septitiden/SIRS spater als 72 Stunﬂe@@Geburt

67 Pneumonie J\t‘

68 Pneumonie innerhalb 72 Stundean)\Geburt

69 Pneumonie spater als 72 Stun sb\ab)Geburt

70 Antibiotikatherapie, systenﬁgé‘

71 Nekrotisierende Enterg&b@s (NEC) (Stadium Il oder 111)

72 Neugeborenen-AI—I"‘ ening

73 Operation(en)‘@r\e‘nd des aktuellen stationédren Aufenthaltes
74 OP eines | O \(Fruhgeborenenretinopathie)

75 OP ei vr\EC (nekrotisierende Enterokolitis)

76 ,Jﬁ(@!tion(en) zu(r) weiteren Operation(en)

77 \Eatlassungsdatum Krankenhaus/Todesdatum

78 Entlassungsuhrzeit/Todeszeitpunkt

79 Korpergewicht bei Entlassung

80 Kopfumfang bei Entlassung

81 Entlassung / Verlegung mit zusatzlichem Sauerstoffbedarf

82 Entlassungsgrund

83 Institutionskennzeichen des Krankenhauses

84 Obduktion
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85 Todesursache

86 weitere (Entlassungs-)Diagnose(n)

38
QSKH-Richtlinie Beschluss vom 16.08.2012



	A. Allgemeines
	§ 1 Zweck und Rechtsgrundlage der Richtlinie
	§ 2 Ziele der Qualitätssicherung

	B. Maßnahmen der Externen stationären Qualitätssicherung
	§ 3 Krankenhausinterne Kommunikation
	§ 4 Einbezogene Leistungen
	§ 5 Indirekte und direkte Verfahren
	§ 6 Datenfluss beim indirekten Verfahren
	§ 7 Datenfluss beim direkten Verfahren
	§ 8 Erstellung und Übersendung von Auswertungen
	§ 9 Datenvalidierung
	§ 10 Erkennung von rechnerischen Auffälligkeiten in den Krankenhäusern
	§ 11 Einleitung des Strukturierten Dialogs
	§ 12 Prüfung
	§ 13 Abschluss des Strukturierten Dialogs
	§ 14 Verantwortliches Gremium
	§ 15 Berichtspflichten zum Strukturierten Dialog und dem Datenvalidierungsverfahren

	C. Zuständigkeiten
	§ 16 Zusammenarbeit Bundes- und Landesebene
	§ 17 Institution nach § 137a SGB V
	§ 18 Fachgruppen
	§ 19 Datenschutz und Schweigepflicht

	D. Finanzierung
	§ 20 Leistungsvergütung
	§ 21 Qualitätssicherungszuschläge
	§ 22 Zahlung
	§ 23 Nachweise
	§ 24 Qualitätssicherungsabschläge und Ausgleiche

	Anlage 1  Einbezogene Leistungen im Erfassungsjahr 2013
	Anlage 2  Verfahren mit Follow-up im Erfassungsjahr 2013
	Allgemeines
	§ 1 Geltungsbereich und Zweck
	§ 2 Verfahren im Krankenhaus
	§ 3 Verfahren in der auf Landesebene beauftragten Stelle
	§ 4 Verfahren in der Vertrauensstelle
	§ 5 Verfahren in der Institution nach § 137a SGB V
	§ 6 Anforderungen an die auf Landesebene beauftragten Stellen
	§ 7 Qualifizierte Patienteninformation
	§ 8 Begründung der Vollerhebung
	Anhang zur Anlage 2

	Tabelle 1: Datenfelder des Leistungsbereichs Hüft-Endoprothesen-Erstimplantation
	Tabelle 2: Datenfelder des Leistungsbereichs Hüft-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel
	Tabelle 3: Datenfelder des Leistungsbereichs Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantation
	Tabelle 4: Datenfelder des Leistungsbereichs Knie-Endoprothesenwechsel und -komponentenwechsel
	Tabelle 5: Datenfelder des Leistungsbereichs Geburtshilfe
	Tabelle 6: Datenfelder des Leistungsbereichs Neonatologie

