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Zusammenfassung

Das AQUA-Institut wurde vom Gemeinsamen Bundesausschuss am 19. Juli 2012 mit der Weiterentwicklung des
Leistungsbereichs Cholezystektomie beauftragt. Der Auftrag beinhaltet zum einen die Entwicklung von Follow-
ups, da auch nach dem ersten stationdren Aufenthalt Komplikationen auftreten kénnen oder Reinterventionen
vorgenommen werden missen, die im Zusammenhang mit der Cholezystektomie stehen. Zum anderen beinhal-
tet der Auftrag die Priifung einer moglichst umfangreichen Nutzung von Daten, die bereits im Rahmen der Ab-
rechnung dokumentiert wurden, um bestehende Dokumentationsaufwande zu verringern.

In der Weiterentwicklung wurden sowohl die Indikatoren des bestehenden Verfahrens angepasst, sodass diese
weiterhin abgebildet werden kénnen, als auch neue Indikatoren entwickelt und fiir eine kiinftige Nutzung vor-
geschlagen. Die neu entwickelten Indikatoren basieren einerseits auf explorativen empirischen Analysen, die
unter Verwendung von stationdren Abrechnungsdaten gemaB §21 KHEntgG Abs. 3a durchgefihrt wurden,
andererseits auf einer systematische Literaturrecherchen zur Thematik.

Bereits bei Vorbesprechungen mit medizinischen Fachexperten und Patientenvertretern wurde deutlich, dass
durch einen langfristigen Erhebungszeitraum relevantere Messergebnisse zu erzielen sind, da hierbei Komplika-
tionen und Reinterventionen beriicksichtigt werden kénnen, die zu einer Wiederaufnahme des Patienten fiihren.
Zudem kénnen auf diese Weise auch Sterbefélle besser erfasst werden. Daher wurden sowohl die neu entwi-
ckelten als auch die bestehenden Indikatoren jeweils mit einem Follow-up ausgewiesen. Fiir das standardisier-
te Auswahl- und Bewertungsverfahren im Rahmen eines Expertenpanels (RAM-Panel) wurde ein
Indikatorenregister mit 13 Indikatoren vorgeschlagen. Im Zuge des Panels wurde deutlich, dass die derzeit
bestehenden Indikatoren nicht weiter beriicksichtigt werden sollten, sondern einer Modifizierung bediirfen,
sodass Komplikationen und Reinterventionen besser und spezifischer erfasst werden kénnen, weshalb letztlich
ausschlieBlich Indikatoren mit einem Follow-up fiir das Indikatorenset empfohlen wurden. Dies entsprach zum
einen den Meinungen der Fachexperten, zum anderen zeigte sich in der empirischen explorativen Priifung, dass
unter Einbezug des Follow-up addquatere Messergebnisse erreicht werden.

Das abgestimmte Indikatorenset besteht nun aus 6 Follow-up-Indikatoren:

= Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie

= Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie

= Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

= |Interventionsbedirftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach einer
Cholezystektomie

= Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 bzw. 365 Tagen nach
Cholezystektomie

= Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

Um den Dokumentationsaufwand gering zu halten, sollen Gberwiegend Daten, die bereits im Rahmen der Ab-
rechnung dokumentiert wurden (Sozialdaten bei den Krankenkassen bzw. Abrechnungsdaten bei den Leis-
tungserbringern), genutzt werden. Die fur die Indikatorberechnung benétigten ICD- und OPS-Kodes kdnnen
durch Nutzung der Abrechnungsdaten bei den Leistungserbringern automatisiert ausgeleitet werden. Nur weni-
ge ausgewahlte Datenfelder bedirfen einer manuellen Dokumentation. Die Informationen zum Follow-up wer-
den aus den Sozialdaten bezogen. Die Indikatoren der Ergebnisqualitdt werden fiir einen fairen
Leistungserbringervergleich risikoadjustiert ausgewiesen. Langfristig sollen die bestehenden Indikatoren nicht
mehr erhoben werden. Im ersten Erfassungsjahr der neuen Indikatoren (2015) sollen allerdings die alten Indi-
katoren mit den bestehenden Erhebungsinstrumenten (QS-Dokumentation durch die Leistungserbringer) weiter
erhoben werden. Parallel dazu werden die benétigten ICD- und OPS-Kodes fiir die neuen Indikatoren aus den
Abrechungsdaten bei den Leistungserbringern automatisiert erhoben. Dadurch ist es méglich zu tberprifen,

© 2013 AQUA-Institut GmbH 7



Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie Ergebnisbericht

inwieweit die neuen Indikatoren die alten abldsen und ersetzen kénnen. Der Parallelbetrieb ermdglicht es, be-
zuglich der neu zu implementierenden Datenerhebungsform bzw. der Erhebungssoftware neue Erkenntnisse zu
gewinnen und Erfahrungen zu sammeln. Weiterhin wird in diesem Zusammenhang die Datenvalidierung mithilfe
der Sozialdaten durchgeflhrt, wobei eine bessere Vollstandigkeit der Daten erwartet wird.

Die Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie beinhaltet somit mehrere Meilensteine: Es
werden erstmals Follow-up-Indikatoren in diesem langjahrig etablierten Verfahren berlcksichtigt. Darliber
hinaus werden die Dokumentationsaufwande durch die Verwendung von routineméBig dokumentierten und
Ubermittelten Abrechnungsdaten erheblich verringert. Durch eine breitere Nutzung von bereits dokumentierten
Daten sowie auch durch das Einbeziehen von Ereignissen im Follow-up ist nach den bisherigen Analysen und
Erfahrungen eine deutlich vollsténdigere und umfassendere Abbildung der Versorgungsqualitat zu erwarten.

Im Rahmen der Weiterentwicklung mussten zudem Losungsvorschléage fiir neue Herausforderungen erarbeitet
werden. So wird ein Auswertungskonzept vorgeschlagen, in dem die Follow-up-Indikatoren zu einem friihest-
moglichen Zeitpunkt ausgewertet und an die Leistungserbringer zuriickgespiegelt werden kénnen. Sofern die
notwendigen Regelungen zur Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen vorliegen, empfiehlt das AQUA-
Institut, die Follow-up-Indikatoren erstmals 2015 zu erheben. Unter der Voraussetzung, dass die einheitlichen
Durchfiihrungsfristen des Strukturierten Dialogs beibehalten werden, strebt das AQUA-Institut an - aufgrund
der Follow-up-Zeitrdume und um Dopplungen zu vermeiden - diesen erstmals im Erfassungsjahr 2017 zu fih-
ren.

Die Einbeziehung von Nicht-GKV-Versicherten ist ein grundsatzliches, datenschutzrechtlich bedingtes Problem
aller Qualitatssicherungsverfahren. Auch im weiterentwickelten Leistungsbereich Cholezystektomie kdnnen
Nicht-GKV-Versicherte im Follow-up nicht beriicksichtigt werden, da eine Verknlipfung tber PID datenschutz-
rechtlich nicht moglich ist. Hier sollte hier eine neue gesetzliche Grundlage geschaffen werden, da der Aus-
schluss von 10 bis 15% der Patienten aus der Qualitatssicherung die Aussagekraft der Ergebnisse erheblich
beeintrachtigt. Mit dem hier vorgeschlagenen Indikatorenset ware es allerdings moglich, Nicht-GKV-Versicherte
bis zur (ersten) Entlassung aus dem Krankenhaus zu beriicksichtigen.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 8
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1. Hintergrund

Das Gallensteinleiden (Cholelithiasis) ist die haufigste Erkrankungsform der Gallenblase und der Gallengénge.
Ca. 15 bis 20 % der Bevolkerung sind Gallensteintrager, wobei der Frauenanteil etwa 2 /3 betragt (Kratzer et al.
1999). Die meisten Patienten mit Gallenblasensteinen bleiben beschwerdefrei (asymptomatisch) und miissen
daher nicht behandelt werden. Gallengangsteine sind jedoch wegen der drohenden Galleabflussstérung mit
folgender Gelbsucht und der Gefahr der Gallengangentziindung und -infektion stets behandlungsbedirftig.

Charakteristische Anzeichen von schmerzhaften Gallenblasensteinen (symptomatische Cholezystolithiasis) sind
heftige Koliken von mehr als 15 Minuten Dauer im mittleren oder rechten Oberbauch, die auch in den Riicken
oder die rechte Schulter ausstrahlen kénnen. Zuweilen treten auch Ubelkeit und Erbrechen auf. Der Nachweis
von Gallenblasensteinen erfolgt vor allem durch eine Ultraschalluntersuchung.

Die typische Behandlung schmerzhafter Gallenblasensteine ist die operative Entfernung der Gallenblase
(Cholezystektomie). Laut Bundesauswertung 2012 werden ca. 172.000 solcher Eingriffe jahrlich in Deutsch-
land durchgefiihrt, wobei in ca. 90 % aller Félle die laparoskopische Cholezystektomie (Entfernung der Gallen-
blase mittels sog. Schllssellochchirurgie) zum Einsatz kommt. Neuere Verfahren, bei denen der operative Zu-
gang uber natlrliche Kérperdffnungen (NOTES) wie beispielsweise die Scheide erfolgt, kdnnen hinsichtlich ihrer
Risiken noch nicht sicher eingeschatzt werden. In seltenen Féllen kann auch eine Entfernung der Gallenblase
im Rahmen einer aus anderen Griinden durchgefiihrten Bauchoperation sinnvoll und notwendig sein (Begleit-
Cholezystektomie).

Bei der operativen Versorgung eines Gallensteinleidens kénnen vereinzelt schwerwiegende Komplikationen wie
zum Beispiel Verletzungen der Gallenwege oder der BlutgefaBe auftreten. Die Haufigkeit solcher Ereignisse wird
im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung (QS) im Leistungsbereich Cholezystektomie beobach-
tet und analysiert.

Die Bundesfachgruppe Viszeralchirurgie schatzt die Versorgungsqualitat aufgrund der Ergebnisse im Leis-
tungsbereich Cholezystektomie insgesamt als gut ein. Sie formuliert jedoch einen Bedarf zur Entwicklung von
Indikatoren fiir den poststationdren Verlauf, weil auch nach dem stationdren Aufenthalt erhebliche Komplikati-
onen auftreten kdnnen. Die Bundesfachgruppe und das AQUA-Institut empfehlen daher eine Follow-up-
Erhebung. Mogliche relevante Endpunkte sind poststationare Komplikationen, Reinterventionsraten sowie To-
desfalle.

Da das Verfahren ein insgesamt hohes und stabiles Qualitatsniveau aufweist, wurde in den Unterausschusssit-
zungen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) im Frihjahr/Sommer 2012 Uber eine Aussetzung des
bestehenden Leistungsbereichs Cholezystektomie kontrovers beraten. Auf Vorschlag des GKV-Spitzenverban-
des (GKV-SV) sollte die Qualitatssicherung fiir den genannten Leistungsbereich ab dem Erfassungsjahr 2013
ausgesetzt werden, sofern es zu keiner Weiterentwicklung im Sinne einer Einflihrung eines stationaren Follow-
up kdme, das spatestens ab dem Erfassungsjahr 2014 umgesetzt werden konnte. Im Ergebnis wurde fiir eine
Weiterfiihrung der externen stationdren Qualitdtssicherung und die zeitnahe Einflihrung eines stationaren Fol-
low-up als methodische Weiterentwicklung votiert. Zudem sollte Uberpriift werden, inwiefern das Verfahren
Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen (im Folgenden: Sozialdaten) abgebildet werden kann, um den Doku-
mentationsaufwand fur die Leistungserbringer zu minimieren und eine umfassendere Abbildung von Komplika-
tionen zu erreichen. Eine vermutete Unterdokumentation von Komplikationen bestatigte sich in der Datenvali-
dierung fur das Erfassungsjahr 2010 des Leistungsbereichs Cholezystektomie. Dies kann zudem anhand der
Sozialdaten gepriift werden (siehe Abschnitt 3.2).

Im Leistungsbereich Cholezystektomie wurden zum Zeitpunkt der Auftragserteilung sowohl allgemeine als auch
eingriffsspezifische Komplikationen sowie Reinterventionen aufgrund von Komplikationen und die Sterblichkeit
im Krankenhaus erhoben (AQUA 2012). Die Uberpriifung der Indikationsstellung wurde in der Bundesauswer-

' Aufgrund von Verzdgerungen in der Datenlieferung fiir die Weiterentwicklung dieses Leistungsbereichs kann die Einfiihrung eines stationéren
Follow-up erst ab dem Erfassungsjahr 2015 umgesetzt werden.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 9
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tung 2011 ebenfalls als Indikator erhoben. Die zu diesem Zeitpunkt bestehenden Indikatoren sind in Tabelle 1
aufgefiihrt.

Tabelle 1: Ubersicht der Indikatoren

Indikatornummer | Bezeichnung des Indikators

Ql1 Cholezystektomie bei nicht erfiillten Indikationskriterien
Ql 2a Verschluss oder Durchtrennung des Ductus hepatocholedochus
Ql 2b Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O/E) an Verschliissen oder Durchtren-

nungen des Ductus hepatocholedochus

Ql 2¢ Behandlungsbedirftige Komplikationen nach laparoskopisch begonnener Operation

Ql 3a Allgemeine postoperative Komplikationen

Ql 3b Allgemeine postoperative Komplikationen nach laparoskopisch begonnener Operation
Ql 3c Allgemeine postoperative Komplikationen nach offen-chirurgischer Operation

Ql 4a Reintervention aufgrund von Komplikationen

Ql 4b Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Reinterventionen aufgrund

von Komplikationen

Ql 4c Reintervention aufgrund von Komplikationen nach laparoskopischer Operation
Ql 5a Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risikofaktor ASA 1 bis 3
Ql 5b Sterblichkeit im Krankenhaus bei geringem Sterblichkeitsrisiko

Diese Indikatoren werden iber eine Dokumentation durch Leistungserbringer im Krankenhaus erhoben. Der
Dokumentationsbogen bestand zum Zeitpunkt der Auftragserteilung (Erfassungsjahr 2011, Spezifikation 14.0)
aus 69 administrativen und medizinischen Datenfeldern.

Im Rahmen der Weiterentwicklung und Systempflege des laufenden Verfahrens wurden sowohl an den Indika-
toren, als auch am Dokumentationsbogen weitere Anpassungen vorgenommen (AQUA 2012).

© 2013 AQUA-Institut GmbH 10
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2. Auftrag

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 19. Juli 2012 - vorbehaltlich einer zustimmenden Bewertung der Angemes-
senheit der vorgelegten Kostenschatzung durch den Unterausschuss Qualitatssicherung - das AQUA-Institut
mit der Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie beauftragt. In der Sitzung des Unteraus-
schusses Qualitatssicherung am 5. September 2012 wurde dem Kostenplan unter der MaBgabe zugestimmt,
dass dieser einem Festkostenangebot gleichzusetzen ist. Der Beschluss des Plenums wurde somit wirksam.

Ziele

Gegenstand der Weiterentwicklung ist die Etablierung von Follow-ups, da auch nach dem stationaren Aufent-
halt erhebliche Komplikationen auftreten und zu einer Wiederaufnahme fiihren kdnnen. Zudem wird die Nutz-
barkeit von Daten gepriift, die bereits zu Abrechnungszwecken erhoben werden.

Weitere wichtige Ziele, die mit der Etablierung von Follow-up-Indikatoren verfolgt werden, sind:

= Weiterentwicklung der Risikoadjustierung

= Verbesserung der Datenvaliditat/Prifung des QS-Filters

= Vereinfachung der Dokumentation, indem fiir zukinftige Datenerfassungen moglichst auf bereits dokumen-
tierte Daten in den Einrichtungen zuriickgegriffen wird

= Entwicklung einer Spezifikation fir die Datenerfassungen in den Einrichtungen

Entwicklungsverfahren

Zur Umsetzung der genannten Ziele ist keine vollstdndige Neuentwicklung des Leistungsbereichs erforderlich.
Vielmehr sollen die neu zu entwickelnden Indikatoren das bestehende Indikatorenset erganzen oder gegebe-
nenfalls vorhandene Indikatoren ersetzen. Daher wird die im AQUA-Methodenpapier beschriebene Vorgehens-
weise zur Entwicklung von Indikatoren vereinfacht.

Bei der Weiterentwicklung der Qualitatssicherung fir die Cholezystektomie sind hierbei folgende Punkte von
Bedeutung:

= Die Recherchen zur Erstellung eines Indikatorenregisters werden auf die Thematik Follow-up eingegrenzt
und somit sehr fokussiert durchgefihrt.

= Fir das Expertenpanel wird auf die bestehende Bundesfachgruppe Viszeralchirurgie zuriickgegriffen. Die
beim Aufbau und der Umsetzung des derzeitigen externen stationaren Qualitatssicherungsverfahrens ge-
wonnenen umfangreichen Erfahrungen dieses Personenkreises kdnnen so eingebracht werden.

= |m verkirzten Auswahl- und Bewertungsprozess fiir die neuen Qualitatsindikatoren werden lediglich die
Kriterien ,Relevanz® und ,Klarheit/Verstandlichkeit“ bewertet (einmal postalisch, einmal im Paneltreffen).
Hinsichtlich der Umsetzbarkeit ist davon auszugehen, dass diese gewahrleistet ist. Die Frage nach der Eig-
nung fiir die 6ffentliche Berichterstattung wird im Zuge der anschlieBenden Systempflege beantwortet.

= |m Rahmen der Weiterentwicklung soll gepriift werden, ob Teile der Datenlieferungen, die iiber die Einrich-
tungen generiert werden, auch Uber die Krankenkassen erfolgen kénnen.
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3. Aufbereitung und Analyse der Abrechnungs-
daten gemaB §21 KHEntgG Abs. 3a

Ein wesentlicher Teil der Weiterentwicklung im Leistungsbereich Cholezystektomie umfasst die Abbildung be-
reits bestehender und die Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren, auch unter Zuhilfenahme von Risikoadjus-
tierungen.

3.1. Datengrundlage und Datenaufbereitung

Dazu wurden Abrechnungsdaten gemaf §21 KHEntgG Abs. 3a (im Folgenden: InEK-Daten) gemaB des aktuellen
QS-Filters des Erfassungsjahres 2013 beim Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) wie folgt
angefordert und zum 10. Dezember 2012 vollstandig geliefert (vgl. Kapitel 1):

Falldaten von vollstationdren Diagnosis Related Groups (DRG)abgerechneten Féllen mit einem Entlassungsda-
tum in den Jahren 2009-2011, die den OPS-Kode (OPS-Katalog 2013) 5-511 und eine ICD-Diagnose (ICD-10-
GM-Katalog 2013) aus den Gruppen K80, K81, K82, K83 oder K85 aufweisen wie auch deren stationaren Fol-
gefélle innerhalb eines Jahres nach Entlassung mit Entlassungsdatum in den Jahren 2009-2011 soweit diese
uber die Patientennummer identifizierbar sind. Da eine sichere Zuordnung Uber die Patientennummer nach
Aussage des InEK aktuell nicht moglich ist, wurden zusétzlich alle Félle mit einem der folgenden OPS-Kodes
5-511,5-512, 5-513, 5-514, 5-515, 5-516, 5-5-17, 5-518 und 5-5192, angefordert, die einen Eingriff an der
Gallenblase bzw. den ableitenden Gallenwegen beschreiben.

Eine detaillierte Auflistung der Definition und Herkunft der Datenfelder ist im Anhang A.1 einzusehen.

Zunachst wurden die gelieferten Rohdaten des InEK (Fall-, ICD- und OPS-Datei) eingelesen. Bei der ebenfalls
angeforderten Datei mit Fachabteilungsangaben ergab sich im Rahmen der weiteren Aufbereitung und Analyse,
dass diese Zusatzinformationen fiir die Qualitatsanalyse irrelevant sind. Sie wurden somit fir die Weiterent-
wicklung nicht genutzt. Feldfunktionen und Datumsvariablen wurden fiir die verwendeten Statistikprogramme
entsprechend aufbereitet. Die drei Basisdateien wurden zum Verkniipfen der Daten nach Datenjahr, Instituti-
onskennzeichen des Krankenhauses (IK), Standort und anonymisierter Fallnummer (Fallan) sortiert. In der Fall-
Datei wurde eine patientenindividuelle Identifikationsnummer Uber die Variablen Patientennummer, Geburts-
jahr und Geschlecht erstellt, da die Patientennummer in der Fall-Datei laut miindlicher Information des InEK
nicht eineindeutig® zuordenbar war.

Fir die Auswertung mit einem Ziel, Haufigkeiten von dokumentierten ICD- und OPS-Kodes innerhalb definierter
Zeitrdume auszugeben, wurden zundchst zwei Datensétze mit den Indexaufenthalten erstellt. Der eine Daten-
satz enthielt die Informationen mit den abgerechneten Leistungen (OPS) zum Indexzeitpunkt und ein zweiter
die zugrunde liegenden Diagnosen (ICD) zum Indexzeitpunkt. Beide wurden spater gematcht, um die Indexfalle
zu identifizieren und den Indexzeitpunkt (TO) zu bestimmen. Zur Erstellung der beiden Datensatze wurde wie
folgt vorgegangen: Die Fall-Datei wurde an die ICD/OPS-Datei tber die Variable Datenjahr, IK, Standort, Fallan
gematcht, wobei die Ein- und Ausschlusskriterien des aktuellen QS-Filters des Erfassungsjahres 2013 vordefi-
niert und beriicksichtigt wurden. Im Anschluss wurden die Indexdateien zusammengefiihrt und tUber Filtervari-
ablen die Falle ausgewahlt, die nach dem aktuellen QS-Filter bei einem Aufenthalt eine relevante OPS-Kode und
einen relevanten ICD-Kode aufwiesen. Da es vorkam, dass ein Patient mehrere solcher Indexaufenthalte auf-
wies, wurde jeweils die erste Aufnahme als Indexaufenthalt ausgewahlt und jeder weitere als Wiederaufnahme
behandelt. Bei Fallen mit gleichem Aufnahmedatum und unterschiedlichem Entlassungsdatum, hervorgerufen
durch z.B. eine Fallzusammenfihrung, wurde der Fall mit dem kirzeren Aufenthalt ausgewahlt. Dabei wurde

2 Wahrend der Aufbereitung der Daten wurden hierbei insgesamt 11.376 Patienten ausgeschlossen, da diese nicht die Kriterien des QS-Filters
aufwiesen.

® Die Patientennummer war nicht immer eineindeutig zuordenbar, da mitunter zwei verschiedene Patienten dieselbe Nummer erhalten haben und
somit die Nummer nicht eindeutig einen Patienten identifiziert.
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davon ausgegangen, dass dieser Fall die Erstaufnahme ist und der zweite Fall im Rahmen der Fallzusammen-
fiihrung weitere Informationen beispielsweise zu Komplikationen enthalt.

Nach der Definition der patientenindividuellen Indexaufenthalte, wurden die Wiederaufnahmen bis zum maxi-
malen Follow-up-Kriterium (365 Tage) definiert. Daflr wurde die Fall-Datei an die Indexdatei angespielt, um die
Wiederaufnahmen (iber eine kategoriale Variable abzubilden und in eine zeitliche Reihenfolge zu bringen, in
Form von:

Aufenthaltsnummer:

0 -> liegt vor Index und fallt somit aus der Betrachtung.

1 -> Startpunkt der Betrachtung (TO) (Erstaufnahme) .

2 -> WA 30 (Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen).

3 -> WA 90 (Wiederaufnahme innerhalb von 90 Tagen).

4 > WA 365 (Wiederaufnahme innerhalb von 365 Tagen).

Im Anschluss wurden die Diagnosen und Prozeduren pro Fall eines Patienten in eine Zeile geschrieben, um z.B.
die Differenz zwischen dem Zeitpunkt der Wiederaufnahme und der Index-Prozedur (OPS) berechnen zu kén-
nen. Die so entstandene Datei enthielt nur noch Patienten mit einer Cholezystektomie in der Reihenfolge der
Aufenthalte in chronologischer Form.

Nach der Berechnung der Wiederaufnahmeintervalle und der Zuordnung der Félle zu den jeweiligen Follow-up-
Intervallen, wurden die Falle wieder in ein auswertungsfahiges Format geschrieben, das jeden Fall in mehreren
Zeilen beschreibt, in der die Diagnosen und OPS nicht mehr nebeneinander sondern untereinander stehen.

Im Rahmen der Berechnungen wurde zudem die Funktionalitat des QS-Filters geprift. Dazu wurden unter-
schiedliche Szenarien an Ein- und Ausschlussdiagnosen analysiert und die hinzugekomme-
nen/ausgeschlossenen Falle im Detail betrachtet. Als Ergebnis dieser Analysen wurde deutlich, dass dieser fiir
die Weiterentwicklung unverdndert fortbestehen kann. Fir die weiteren Analysen wurde der Berechnungsda-
tensatz jedoch zusétzlich auf Patienten eingeschrénkt, die keine bésartigen Neubildungen der Verdauungsor-
gane (ICD-GM C16 - C26) innerhalb von 90 Tagen nach Indexaufnahme aufwiesen, da diese Erkrankungen
Komplikationen und Sterblichkeit erheblich beeinflussen konnen.

3.2. Analyse der InEK-Daten

Die zu Abrechnungszwecken erhobenen Daten sollen im Rahmen der Weiterentwicklung auf ihre Nutzbarkeit
fiir die QS im Leistungsbereich gepriift werden. Uber diese Daten kénnen insbesondere Wiedereinweisungen,
Reinterventionen sowie der Uberlebensstatus abgebildet werden. Dabei ist eine hohere Datenvaliditat, im Sin-
ne einer hoheren Vollstandigkeit der berichteten Ereignisse, zu erwarten als bei der bestehenden Dokumentati-
on durch den Leistungserbringer.

Folgende Analyseziele sollen mit der empirischen Priifung verfolgt werden:

= Entwicklung von Follow-ups
Auch nach dem stationaren Aufenthalt kénnen nach einer Cholezystektomie erhebliche Komplikationen auf-
treten. Dabei sollen poststationdre Komplikationen, Reinterventionsraten sowie Todesfélle erfasst werden,
indem Follow-ups von bis zu einem Jahr betrachtet werden.

= (Weiter-)Entwicklung der Risikoadjustierung auf der Basis von InEK-Daten
Durch eine (Weiter-)Entwicklung der Risikoadjustierung sollen vorbestehende Erkrankungen der analysierten
Patienten beriicksichtigt und dadurch mehr tatsachliche qualitative Auffalligkeiten aufgedeckt und so der
Verfahrensaufwand vermindert werden.
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= Verbesserung der Datenvaliditat/Prifung des QS-Filters

Durch die Verwendung von Daten, die bereits im Rahmen der Abrechnung dokumentiert wurden (Sozialda-
ten bei den Krankenkassen bzw. Abrechnungsdaten bei den Leistungserbringern; im Folgenden: Abrech-
nungsdaten)ist eine hohere Datenvaliditat, im Sinne einer hoheren Vollstandigkeit der berichteten Ereignis-
se, zu erwarten als bei einer Dokumentation durch den Leistungserbringer. Studien zeigen eine Unterdoku-
mentation von Kodes in der externen Qualitatssicherung gegeniber Routinedaten (Maass et al. 2011), dies
wird auch in diesem Verfahren vermutet. Zusatzlich sollen die angeforderten InEK-Daten dazu genutzt wer-
den, die Funktonalitdt des QS-Filters in der Qualitatssicherung empirisch zu tiberpriifen und diese gegebe-
nenfalls zu verbessern.

= Vereinfachung der Dokumentation
Bei den zukinftigen Datenerfassungen soll die Dokumentation vereinfacht werden, indem auf Abrech-
nungsdaten zurlickgegriffen wird.

Mit den beantragten Daten soll inhaltlich und empirisch gepriift werden, ob und inwieweit eine Qualitatssiche-
rung auf der Basis von stationdren Abrechungsdaten maglich ist.

Somit wurde der aufbereitete Datensatz zum einen dafiir verwendet, die bestehenden Indikatoren auf ihre
Abbildbarkeit Giber Abrechnungsdaten zu prifen, und zum anderen, um neue Indikatoren aus einer explorativen
empirischen Prifung zu entwickeln.

3.2.1. Abbildung der bestehenden Indikatoren

Innerhalb der Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Cholezystektomie war ein Ziel des Projektes, die be-
stehenden AQUA-Indikatoren weiterhin abbilden und ausweisen zu kdnnen, jedoch nach einer Ubergangsphase
im Parallelbetrieb nicht mehr tber den bestehenden QS-Dokumentationsbogen, sondern lber Abrechnungsda-
ten.

Aufgrund dessen wurde eine vollstandige Priifung des QS-Bogens auf Basis der Spezifikation 2011 vorgenom-
men. Hierbei wurde in einem ersten Schritt gepriift, ob die interessierenden Datenfelder mit Blick auf deren
inhaltliche Definition Uber Abrechnungsdaten abgebildet werden kénnen. Zur Abbildung von medizinischen
Inhalten wurde hauptséachlich auf die Kodes aus dem OPS-Katalog 2013 sowie auf die Kodes aus dem ICD-10-
GM-Katalog 2013 zurlickgegriffen. Es wurde zunachst Uberprift, welche medizinischen Informationen, die lber
die Datenfelder abgefragt werden, spezifisch lber diese Kodes bzw. Kodegruppen abgebildet werden kénnen.
Dabei wurde beriicksichtigt, ob alle Antwortoptionen der Datenfelder abgedeckt werden konnten. Das Ergebnis
dieser Prifung ist in Anhang A.2 aufgefiihrt. Diese Tabelle stellt auf Datenfeldebene dar, welche Felder zur
Berechnung der Indikatoren bendtigt werden und welche Datenfelder (iber Abrechnungsdaten abgebildet wer-
den kdénnen.

AnschlieBend wurde in einem zweiten Schritt geprift, inwieweit die bestehenden Indikatoren und die zur Be-
rechnung verwendeten Datenfelder, die sich liber Abrechnungsdaten (theoretisch) inhaltlich abbilden lassen,
auch empirisch dargestellt werden kénnen. Dazu wurden Berechnungen der Qualitatsindikatoren auf Basis der
zur Verfligung stehenden und aufbereiteten InEK-Daten durchgefiihrt. Gepriift wurde in diesem Zusammen-
hang, ob und in welcher Form die verschiedenen Kodes in den InEK-Daten zu finden sind. Im Rahmen eines
mehrstufigen iterativen Prozesses wurden die Ergebnisse dieser Berechnungen unter Hinzuziehung der Experti-
se von Arzten und von Kodierexperten analysiert und auf Plausibilitdt gepriift. Dabei wurden Aspekte der inhalt-
lichen Bedeutung und Aussagekraft der Kodes vor dem Hintergrund der Kodierrichtlinien wie auch der
Kodierrealitat besonders bericksichtigt. Dartber hinaus wurde der Zeitpunkt der Dokumentation (pra- und
postoperativ) im Rahmen der Erhebung beachtet. Ein weiterer Fokus lag auf der Entwicklung bzw. Umwandlung
von Indikatoren zu bzw. auf Indikatoren mit einem stationaren Follow-up. Anhand der definierten Rechenregeln
und der zur Verfligung stehenden Daten wurden die Indikatoren berechnet und die Ergebnisse den Teilnehmern
des Panels zur Diskussion vorgelegt. Im Rahmen des Prozesses wurden die ermittelten Kodes fiir die einzelnen
Datenfelder auf Indikatorebene angepasst und modifiziert, um Dopplungen und Ungenauigkeiten in der Erhe-
bung der Indikatoren zu vermeiden.
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Von den bestehenden 12 Indikatoren der Bundesauswertung 2011 (AQUA 2012)wurden 7 als abbildbar iiber
Abrechnungsdaten eingestuft (siehe Tabelle 2). Diese wurden in den Rechenregeln sowie in der Bezeichnung
des Indikators fiir eine Follow-up-Erhebung angepasst. Die Berlicksichtigung von Follow-up entsprach der Mei-
nung von medizinischen Fachexperten und Patientenvertretern (im Folgenden: Experten), da so relevantere
Messergebnisse erreicht werden konnten. Dies bestatigte sich auch in der empirischen explorativen Prifung
(siehe Tabelle 2). Bei den nicht verwendeten Indikatoren handelt es sich zum einen um risikoadjustierte Indika-
toren (z.B. Ql 2b ,Verhéltnis der beobachteten zur erwarteten Rate (O / E) an Verschlissen oder Durchtren-
nungen des Ductus hepatocholedochus®), welche in einem separaten Schritt weiterentwickelt werden (siehe
Abschnitt 3.3). Zum anderen konnten nicht alle Indikatoren bzw. Datenfelder tGiber OPS- und ICD-Kodes sinnvoll
abgebildet werden, weil keine korrespondieren Datenfelder in den angesprochenen Klassifikationen zur Verfu-
gung stehen (z.B. Ql 5a ,,Sterblichkeit im Krankenhaus bei Risikofaktor ASA 1 bis 3%).

Tabelle 2: Verwendete Indikatoren der Bundesauswertung 2011*

Indika- | Bezeichnung des Indikators Ergebnis Bundes- Ergebnis InEK- Ergebnis InEK-
tor-ID auswertung 2009- Datenpriifung Datenpriifung
2011 2009-2011 2009-2011
Indexaufenthalt Wiederaufnahme
innerhalb von 30
bzw. 90 Tagen®
1 Cholezystektomie bei nicht 1,8% 3% 2,9 %
erfiillten Indikationskriterien®
2a Verschluss oder Durchtrennung 197 Félle 2640 Falle 272 Falle
des Ductus hepatocholedochus
2c Behandlungsbedurftige Kompli- 2,4 % 5,9 % 0,6 %
kationen nach laparoskopisch
begonnener Operation
3a Allgemeine postoperative Kom- 2,9 % 5,9 % 0,6%
plikationen
3b Allgemeine postoperative Kom- 2,0% 4,5 0,6 %
plikationen nach laparosko-
pisch begonnener Operation
3¢ Allgemeine postoperative Kom- 14,8 % 24,7 8,8%
plikationen nach offen-
chirurgischer Operation
4a Reintervention aufgrund von 2,0% 3% 0,3%
Komplikationen

Die Tabelle 2 zeigt zudem einen Vergleich der Ergebnisse der Bundesauswertung 2011 und der Priifung in den
InEK-Daten. Die Raten der InEK-Daten liegen bei allen Indikatoren deutlich héher, sodass hier angenommen
werden kdnnte, dass eine Unterdokumentation von Komplikationen in der QS-Dokumentation vorliegt. Jedoch
ist zu beachten, dass zur Abbildung der Indikatoren auch ICD-Kodes verwendet wurden, die bereits vor der
Operation vorliegen kénnen. Die zeitliche Abfolge konnte in den verwendeten Daten des InEK nicht immer
nachvollzogen werden, fand allerdings Beriicksichtigung in den entwickelten Erhebungsinstrumenten (Kapitel
7). Es zeigt sich weiter, dass bei der alleinigen Betrachtung von Wiederaufnahmen ebenfalls relevante Kompli-
kationen und Reinterventionen erfasst werden kénnen. Zudem soll im Rahmen der Einflihrung des Verfahrens
mittels eines Parallelbetriebs bzw. einer Datenvalidierung in den ersten Erfassungsjahren evaluiert werden, ob

* Die Ergebnisse in der Tabelle geben den Durchschnittswert der Jahre 2009-2011 an.

° Die Wiederaufnahme innerhalb von 90 Tagen bezieht sich lediglich auf den Indikator 4a.

° Dieser Indikator wurde im Rahmen der Panelsitzung kritisch diskutiert und konsentiert, dass dieser iiber Abrechnungsdaten bei den Leistungserb-
ringern oder Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen nicht ausreichend abgebildet werden kann (siehe Abschnitt 6.2)
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die neu entwickelte QS-Dokumentation die bestehende ersetzen kann bzw. wie sie gegebenenfalls angepasst
werden sollte (Kapitel 8).

3.2.2. Entwicklung von neuen Indikatoren

Fir die Analyse der empirischen Daten und der daraus folgenden Entwicklung von neuen Indikatoren wurden
aus den aufbereiteten InEK-Daten Haufigkeitstabellen erstellt und insbesondere die Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen betrachtet. Zu Analysezwecken wurden die haufigsten 150 ICD- und OPS-Kodes auf relevante
Komplikationen im Zusammenhang mit einer Cholezystektomie gepriift. Die Beurteilung wurde durch die Pro-
jektgruppe und die Expertise von Arzten vorgenommen. Die Kodes wurden zunichst unter detaillierter Betrach-
tung von Einzelféllen unter folgenden Fragestellungen analysiert:

= Handelt es sich bei den Kodes um Komplikationen und Reinterventionen, die im relevanten Zusammenhang
zu der Cholezystektomie stehen?

= Deuten die identifizierten Kodes auf eine fragliche Indikationsstellung hin?

= Konnen potenzielle Risikofaktoren identifiziert werden? Diese sollen in einem weiteren Schritt durch eine
Risikoadjustierung auf deren (signifikanten) Einfluss untersucht werden.

= Weisen die Diagnosen und Prozeduren auf Fehldokumentation hin? Diese sollen als Auffalligkeitskriterium
vorgeschlagen werden.

Bei der Identifizierung von relevanten Kodes zur Indikatorerstellung war ein wichtiger Aspekt, ob die Durchfiih-
rung vor oder nach einer Cholezystektomie stattgefunden hat. OPS-Kodes werden mit Datumsangaben tber-
mittelt und kdnnen daher oftmals zeitlich vor oder nach der Cholezystektomie eingeordnet werden. Bei ICD-
Kodes ist dies nicht méglich, diese konnten nur dem Erstaufenthalt oder einer Wiederaufnahme zugeordnet
werden. Dieser Umstand war vor allem bei ICD-Diagnosen von Bedeutung, die vor einer Cholezystektomie keine
Komplikation im Zusammenhang mit der Operation darstellen, daher wurden in diesem Fall nur die Diagnosen
gezahlt, die erstmalig bei Wiederaufnahme dokumentiert wurden’.

Im Anschluss wurden in einem weiteren Schritt die relevanten Kodes thematisch klassifiziert und folgenden
Gruppen zugeordnet:

= |nfektionen

= Blutungen

= abdominelle Komplikationen

= allgemeine Komplikationen

= wiederkehrende abdominelle Beschwerden

Bei der Zusammenstellung der Indikatoren aus der explorativen empirischen Analyse galt zu berlcksichtigen,
ob bestimmte Diagnosen und Prozeduren in Verknlpfung zueinander (UND-Verbindung), unabhéngig (ODER-
Verbindung) oder unter Ausschluss (UND NICHT-Verbindung) in die Berechnung einflieBen sollten.

Parallel zu diesen Analyseergebnissen und der daraus gebildeten fiinf Follow-up-Indikatoren wurde eine Litera-
turrecherche durchgefiihrt, deren Prozess im Detail in Kapitel 4 erlautert wird.

Weiterhin wurde der Berechnungsdatensatz dafiir genutzt, die bestehende Risikoadjustierung weiterzuentwi-
ckeln, der Ablauf wird im folgenden Abschnitt 3.3 beschrieben.

3.3. Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung der Ergebnisindikatoren bildet die Grundlage flir einen gerechten Leistungserbringer-
vergleich und ist damit maBgebend fiir die statistische Tragféhigkeit wie auch die Akzeptanz eines QS-
Verfahrens. Auf Grundlage von InEK—-Daten soll fir dieses QS-Verfahren eine Risikoadjustierung entwickelt
werden, welche auf Basis der Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen modelliert wurde.

7 Dieser Umstand wurde in der Entwicklung des neuen Erhebungsbogens beriicksichtigt (siehe Abschnitt 7.1.3)
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Im bestehenden QS-Verfahren Cholezystektomie war eine Risikoadjustierung fir ausgewahlte Indikatoren er-
forderlich, fuir die Weiterentwicklung wird dieser Ansatz weiterverfolgt und fiir die jeweiligen Indikatoren der
Ergebnisqualitét mit Hilfe binar logistischer Regressionen vorgenommen. Als Risikofaktoren kommen dabei
allgemein vorbestehende und durch den Leistungserbringer nicht zu beinflussende Variablen in Frage. Mit Blick
auf die Entwicklung einer Risikoadjustierung auf der Basis von InEK-Daten ist demnach flr zwei Risikodimensi-
onen zu adjustieren:

= demografische Faktoren (z. B. Alter, Geschlecht)
= klinische Faktoren (z. B. Komorbiditat mit Hilfe von ICD- und OPS-Kodes)

Dabei wurden zwei Wege beschritten. Zum einen die Verfolgung eines rein explorativen Ansatzes der Erschlie-
Bung von Risikofaktoren und zum anderen die Anwendbarkeit eines bereits bestehenden KomorbiditatsmaBes,
dem Elixhauser-Komorbiditatsindex (van Walraven et al. 2009; Quan et al. 2005; Elixhauser et al. 1998) (siehe
Anhang A.3), unter Beriicksichtigung der erhaltenen Variablen aus dem explorativen Vorgehen.

Das explorative Vorgehen sah vor, alle Diagnosen bzw. OPS, die im Analysezeitraum mindestens hundertmal im
Analyseintervall kodiert worden waren®, darauf hin zu untersuchen, ob sie - unter Beriicksichtigung von Alter
und Geschlecht - mit dem untersuchten Outcome signifikant korrelieren. Fiir derartige Kodes wurde anschlie-
Bend gepriift, ob statistische Assoziationen die inhaltlichen Anforderungen an eine Risikoadjustierungsvariable
erfillen und einen plausiblen Zusammenhang zum untersuchten Endpunkt aufweisen. In einem weiteren Schritt
wurde untersucht, inwieweit sich derartige potentielle Risikoadjustierungsvariablen mit anderen Risikoadjustie-
rungsvariablen inhaltlich wie auch auf Grund der beobachteten Starke der statistischen Zusammenhange sinn-
voll zu einem Risikofaktor zusammenfassen lassen.

Darauf folgend wurde gepriift, ob die einzelnen Kodes aus dem Elixhauser-Komorbiditatsindex, die nicht bereits
in dem Modell reprasentiert waren, gegebenenfalls zusatzlich einen inhaltlich plausiblen und statistisch signifi-
kanten Einfluss auf das untersuchte Outcome aufweisen. Falls dies der Fall war, wurden sie im Modell beriick-
sichtigt. In einem weiteren Entwicklungsschritt wurde untersucht, ob die so erhaltenen Risikoadjustierungsva-
riablen in allen 3 Analysejahren einen signifikanten Einfluss austbten, nur diese Variablen wurden im Modell
belassen. In einen letzten Schritt wurden inhaltlich dhnliche Kodes, die eine dhnliche Odds Ratio aufwiesen in
Gruppen zusammengefasst, hierbei wurden auch Kodes aus dem Elixhauser-Komorbiditatsindex mit einbezo-
gen, die inhaltlich plausibel und statistisch signifikant waren. Fir eine Reihe von Adjustierungsvariablen wurde
zudem auf Grund von inhaltlichen Uberlegungen vorgeschlagen, diese nur aufzunehmen, wenn gleichzeitig
erhoben wird, ob diese bereits vor der Operation bestanden (,present before operation: PBO-Kriterium). So
ware es beispielsweise sinnvoll danach zu adjustieren, ob ein Patient vor der Operation Transfusionen erhielt
oder ob dies postoperativ erfolgte.

In Tabelle 3 ist das Ergebnis eines Risikoadjustierungsmodells® fiir den Qualitatsindikator ,Sterblichkeit bei
Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie“'® dargestellt, welches auch Risikofak-
toren beinhaltet, fur die - im endglltigen Modell - ein PBO-Kriterium erforderlich ware. Nach einer Adjustie-
rung von Alter und den aufgelisteten Begleiterkrankungen fand sich keine signifikante Assoziation des Verster-
bens mit dem Geschlecht, sodass diese Variable aus dem Modell entfernt wurde. Insgesamt ergaben sich - mit
einem Pseudo-R2 (McFadden) von 40% und einer Flache unter der Receiver Operating Characteristic-Kurve
(ROC-Kurve) von 96% sehr gute Ergebnisse. Im Anhang A.4 ist eine detaillierte Liste der fiir die einzelnen Risi-
kofaktoren verwendeten ICD- und OPS-Kodes einzusehen.

8 Es wurden hierbei 19,2 % der zur Verfiigung stehenden ICD-Kodes und 17,1 % der zur Verfiigung stehenden OPS-Kodes verwendet.

? Das Risikoadjustierungsmodell wurde auf Basis der zusammengefassten Jahre 2009-2011 berechnet.

12 Von einer Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen wurde ausgegangen, wenn im stationdren Aufenthalt oder bei einer Wiederaufnahme innerhalb von
90 Tagen nach Operation als Entlassungsgrund Tod angegeben worden war. Eine Identifikation von Todesféllen auBerhalb des Krankenhauses war
mit der zur Verfiigung stehenden Datenquelle (InEK-Daten) nicht mdéglich.
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Ergebnisbericht

Tabelle 3: Risikoadjustierungsmodell mit PBO-Variablen

Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder inner- Odds Ratio| Signifikanz-| 95% Konfidenzintervall
halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie niveau

Alter: 42-52 2,22 0,00 1,62 3,054
Alter: 53-63 4,19 0,00 3,13 5,60
Alter: 64-73 8,91 0,00 6,74 11,77
Alter: 74 und alter 21,90 0,00 16,62 28,85
Gallenblasenstein 0,40 0,00 0,38 0,42
akute Cholezystitis 1,74 0,00 1,64 1,85
Fistel/Perforation von Gallenblase bzw. 1,75 0,00 1,61 1,91
Gallenwegen

Transfusion 2,17 0,00 1,96 2,39
Hamodialyse 2,43 0,00 2,02 2,92
Intensivmedizinische Behandlung 2,47 0,00 2,25 2,71
Lebererkrankung 2,68 0,00 2,44 2,95
schwere Lebererkrankung 4,36 0,00 3,32 5,72
bosartige Neubildung 1,58 0,00 1,33 1,87
schwere bosartige Neubildung 5,80 0,00 4,43 7,60
bosartige Neubildung / Metastasen 3,14 0,00 2,54 3,87
bosartige Neubildung der Blut- und Lymphzellen- 3,16 0,00 2,55 3,92
bildenden Organe

Andmie 1,56 0,00 1,31 1,85
Koagulopathie 2,60 0,00 2,43 2,78
Gewichtsverlust 1,65 0,00 1,40 1,94
Stérungen des Wasser und Elektrolythaushaltes 1,79 0,00 1,68 1,90
Demenz 2,07 0,00 1,89 2,27
Alkoholerkrankung 1,67 0,00 1,42 1,95
Lahmung 1,64 0,00 1,46 1,84
Herzinsuffizienz 2,05 0,00 1,92 2,19
Niereninsuffizienz 1,56 0,00 1,46 1,67
Lungenerkrankung 1,42 0,00 1,31 1,53
Herzrhythmusstoérung 1,50 0,00 1,40 1,59
GefaBerkrankung 1,81 0,00 1,66 1,98
Atemnotsyndrom 7,35 0,00 5,75 9,39
Dekubitus 2,25 0,00 2,05 2,46
Inkontinenz 1,34 0,00 1,24 1,46
Aszites 2,06 0,00 1,80 2,35
Versorgung Kérperoffnungen 1,59 0,00 1,41 1,79
Konstante 0,00 0,00 0,00 0,00
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Einschrankend muss allerdings erwéhnt werden, dass diese Ergebnisse schlechter ausfallen kdnnen, wenn nur
Risikofaktoren in die Risikoadjustierung eingehen, bei denen davon ausgegangen werden kann, dass sie bereits
vor der Operation bestanden bzw. dies liber das PBO-Kriterium erhoben wurde. Um abschatzen zu kénnen, wie
die Ergebnisse eines Risikoadjustierungsmodells aussehen, wurde ein weiteres Modell'' ohne diejenigen Vari-
ablen berechnet, fir die eine PBO-Information benétigt wird (Tabelle 4). Mit einem Pseudo-R2 (McFadden) von
30% und einer Flache unter der ROC-Kurve von 93% ergaben sich ebenfalls sehr gute Ergebnisse und im Ver-
gleich mit dem vorherigen Modell zundchst nur marginal schlechtere.

Tabelle 4. Risikoadjustierungsmodell ohne PBO-VariablenTabelle : Risikoadjustierungsmodell ohne PBO-Variablen

Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder inner- Odds Ratio | Signifikanz- | 95% Konfidenzintervall

halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie niveau

Alter: 42-52 2,47 0,00 1,84 3,319
Alter: 53-63 4,89 0,00 3,73 6,41
Alter: 64-73 10,83 0,00 8,35 14,05
Alter: 74 und mehr 28,75 0,00 22,24 37,15
Gallenblasenstein 0,25 0,00 0,24 0,27
akute Cholezystitis 2,33 0,00 2,20 2,47
Lebererkrankung (gekurzt) 2,12 0,00 1,86 2,40
bosartige Neubildung 2,16 0,00 1,84 2,53
schwere bosartige Neubildung 5,76 0,00 4,48 7,42
bosartige Neubildung/Metastasen 2,51 0,00 2,06 3,06
bosartige Neubildung der Blut- und Lymphzellenbil- | 4,32 0,00 3,55 5,27
denden Organe

Anémie 2,24 0,00 1,91 2,63
Gewichtsverlust 3,12 0,00 2,69 3,63
Demenz 2,09 0,00 1,91 2,28
Alkoholerkrankung 3,02 0,00 2,59 3,51
Herzinsuffizienz (gekurzt) 1,51 0,00 1,27 1,79
Niereninsuffizienz (gekdirzt) 2,39 0,00 2,24 2,54
Lungenerkrankung (gekirzt) 1,83 0,00 1,70 1,98
Herzrhythmusstorung (gekirzt) 1,52 0,00 1,36 1,70
GefaBerkrankung (gekrzt) 2,50 0,00 2,31 2,72
Inkontinenz 2,40 0,00 2,23 2,59
Aszites 5,37 0,00 4,75 6,07
Konstante 0,00 0,00 0,00 0,00

Allerdings zeigt eine vergleichende Auswertung'? der krankenhausbezogenen risikoadjustierten Werte deutliche
Unterschiede zwischen dem Modell mit und ohne Beriicksichtigung von PBO-Variablen (vgl. Abbildung 1).

"' Das Risikoadjustierungsmodell wurde auf Basis der zusammengefassten Jahre 2009-2011 berechnet.
'2 Krankenhauser mit mindestens 60 behandelten Fallen im analysierten Intervall (2009-20011).
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Abbildung 1: O/E des Versterbens innerhalb von 90 Tagen auf der Basis eines vollstandigen Modells (inklusive PBO-
Variablen) im Vergleich zu einem Modell ohne PBO-Variablen

Dementsprechend weist auch eine lineare Regression fiir dieses Kollektiv mit einem r2 von 74%'® auf relevante
Abweichungen zwischen den beiden Modellen hin.

Ausgehend von diesen Ergebnissen empfiehlt das AQUA-Institut dennoch, fiir diesen Indikator ein verkiirztes
Risikoadjustierungsmodell (ohne Beriicksichtigung von Risikoadjustierungsvariablen, die ein PBO-Kriterium
benétigen) anzuwenden. Zwar wére es gegebenenfalls zumutbar, auch fiir die verbleibenden 55 ICD- und OPS-
Kodes die PBO Informationen abzufragen, jedoch wird die Sterblichkeit aktuell im Leistungsbereich
Cholezystektomie ohnehin in der Form von Sentinel-Event-Indikatoren ausgewertet. Ein Umstand der darauf
hinweist, dass fiir diesen Indikator die Risikoadjustierung nach bisherigem Verstandnis nicht das wichtigste
Problem darstellt, sodass auf eine zuséatzliche Erhebung von PBO-Kriterien fiir die genannten Risikoadjustie-
rungsvariablen in diesem Fall gegebenenfalls verzichtet werden kann. Wiirde es sich bei diesem Indikator um
einen ratenbasierten Ergebnisindikator mit nachweislich ausgepragter statistischer Power (Diskriminationsfa-
higkeit) handeln, ware gegebenenfalls anders zu entscheiden.

Fir die Entwicklung einer Risikoadjustierung fir die weiteren neu gebildeten Indikatoren der Ergebnisqualitat,
soll in gleicher Weise vorgegangen werden. Dabei ist nach allen bisherigen Erfahrungen allerdings zu erwarten,
dass sowohl der Modellfit als auch die Anzahl an sinnvoll verwendbaren und in Abrechnungsdaten verfiigbaren
Risikofaktoren deutlich geringer sind. Eine Schatzung von Risikoadjustierungsmodellen fiir diese Komplikati-
onsvariablen kann jedoch erst dann erfolgen, wenn entsprechende PBO-Kriterien fir diese Qualitatsindikatoren
vorliegen. Daher kann mit dieser Entwicklung erst begonnen werden, wenn die Daten des Erfassungsjahres
2015 mit den PBO-Kriterien an das AQUA-Institut Gbermittelt wurden.

® Im Gegensatz zu anderen publizierten Ergebnissen (vgl. Dimick, JB; Osborne, NH; Hall, BL; Ko, CY; Birkmeyer, JD (2010). Risk adjustment for
comparing hospital quality with surgery: how many variables are needed? ] Am Coll Surg 210(4): 503-508.)
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4. Indikatorenrecherche

Die Recherche nach Qualitatsindikatoren wurde fokussiert auf das Follow-up bei Cholezystektomie durchge-
fuhrt. Zum einen wurden themenspezifische Indikatoren recherchiert, zum anderen Studien gesucht, um die
aus InEK-Daten ermittelten Indikatoren zu untermauern.

Nachfolgend werden die Ergebnisse der durchgefiihrten Rechercheprozesse zusammenfassend dargestellt.

4.1. Indikatorenrecherche in Datenbanken

Es wurde nach bereits publizierten Indikatoren in nationalen und internationalen Indikatorensystemen,
Indikatorendatenbanken sowie bei Agenturen mit Erfahrung in der Entwicklung von Indikatoren recherchiert.
Die Suche erfolgte bei insgesamt 72 Institutionen und Portalen. Diese sind in Anhang B.1 aufgelistet.

In der Indikatorenrecherche konnten 68 themenrelevante Indikatoren identifiziert werden, die sich auf ein Fol-
low-up bei Patienten, die eine Cholezystektomie erhalten haben, beziehen. Davon wurden nach einer weiteren
Durchsicht 37 Indikatoren ausgeschlossen, da sie hinsichtlich des Themas nicht spezifisch genug waren. Fir
die Entwicklung des Indikatorenregisters konnten somit 31 relevante Indikatoren herangezogen werden.

4.2. Systematische Literaturrecherche

Die systematische Literaturrecherche folgte dem generischen Suchmodell des AQUA-Instituts. Es wurde eine
themenspezifische Anpassung an die im Auftrag formulierte Fragestellung vorgenommen, sodass sich eine
leichte Abweichung zum generischen Modell ergab.

Die systematische Literaturrecherche wurde in der Datenbank der Excerpta Medica Database (Embase) durch-
geflihrt. Die gesuchte Zielpopulation des Recherchemodells waren alle Patienten, die eine Cholezystektomie
erhalten haben. Die gesuchten Versorgungsleistungen waren mégliche und/oder notwendige Wiederbehand-
lungen oder Reoperationen von Patienten nach Cholezystektomie aufgrund unterschiedlichster Ursachen. Die
gesuchten Evaluationsfelder enthielten relevante Outcomes bezlglich der Versorgungsleistung bei Patienten,
die eine Cholezystektomie erhalten haben (allgemeine und spezielle postoperative Komplikationen, Todesfélle).

Es wurden bereits bei der Recherche folgende Limitationen fir die Ergebnisse festgelegt:

= Embase-Limit: Publikationsjahr: 2002 bis 2012

= Embase-Limit: Sprache der Publikationen: Englisch, Deutsch

= Embase-Limit: Nur Artikel und Artikel ,in press“ mit vorhandenem Abstract
= Embase-Limit: Humans (Menschen)

Das verwendete Suchmodell ist in Anhang B.2 und die Dokumentation der Recherche in Anhang B.3 darge-
stellt.

Die systematische Literaturrecherche ergab insgesamt 1.250 Treffer. Zuséatzlich konnten durch weitere Recher-
chen und Expertenkontakte noch weitere 7 Literaturquellen erganzt werden. Der mehrstufige Auswahlprozess
zur Ermittlung der tatsachlich relevanten Literatur wurde durch zwei Wissenschaftler vorgenommen, die die
ermittelte Literatur unabhangig voneinander bewerteten. Die Auswahl der relevanten Quellen erfolgte anhand
von Uberwiegend verfahrensspezifisch definierten Ausschlusskriterien (Tabelle 5).
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Tabelle 5: Ausschlusskriterien im Rahmen des Auswahlprozesses

Ausschlusskriterien

A1l Inadaquates Studiendesign der publizierten Studien (z.B. Fallberichte)

A2 Publikationen adressieren nicht relevante Erkrankungen des Abdomens (z.B. maligne Erkrankungen,
Erkrankungen von Leber, Darm und Milz)

A3 Publikationen fokussieren auf andere Eingriffe bzw. auf den Vergleich von verschiedenen Techniken
des Eingriffs

A4 Die publizierten Studien lassen sich nicht auf den deutschen Versorgungskontext tbertragen
(z.B. aufgrund einer nicht vergleichbaren Studienpopulation)

A5 Publikationen fokussieren auf eine zu eng definierte Population (z.B. altere Menschen, Kinder)

A6 Publikationen haben keinen Bezug zur Indikatorenentwicklung

Nach dem Titel-/Abstractscreening verblieben 108 potenziell relevante Volltexte, die zur Erstellung des
Indikatorenregisters herangezogen werden konnten.

4.3. Erganzende Recherchen

Bei den ergénzenden Recherchen hat die Recherche nach aktuellen Leitlinien eine besondere Rolle eingenom-
men. Insbesondere die S3-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten
und der Deutschen Gesellschaft fiir Viszeralchirurgie zur Diagnostik und Behandlung von Gallensteinen
(Lammert et al. 2007) hat Bericksichtigung gefunden. Es ist jedoch zu beachten, dass diese derzeit ausgesetzt
ist und sich in Uberarbeitung befindet.
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5. Indikatorenregister

Das Indikatorenregister beinhaltet Indikatoren, die anhand dreier verschiedener (Daten-)Quellen formuliert wurden, deren detaillierte Beschreibung in den Kapiteln 3 bis 5 darge-
stellt ist. In Abbildung 2 sind die Verfahrensschritte zur Entwicklung und Bildung des Registers zusammenfassend aufgezeigt. Insgesamt bilden 13 Indikatoren das Register
fur die Bewertung im verkirzten RAM-Prozess.

Bestehende Explorative Indikatoren- Literatur- .
i .. Ein-/Ausschluss
Qualitats- empirische recherche recherche
indikatoren Prifung
Indikatoren aus Identifizierte Durchsuchte Literaturquellenfiir
Bundesauswertung Komplikationen Institutionen Titel-/Abstract-
2011 nach Gruppen und Portale Screening
n=12 n=>5 n=72 n=1.250
A ,| @ Fragestellung
Gefundene n=1.142
Indikatoren
n=:68
Volltext-Screening + erginzende
n=115 Literaturquellen n=7
r
Relevante Indikatoren
n=31
* @ Fragestellung n=8¢9
r
Abbildbare Operationalisierte e
Indikatoren liber —p! Inclikatoren e— Relevante Literatur

Abrechnungsdaten
n=7

n=é

k

n=13

Indikatorenregister

n=31

Abbildung 2: Ubersicht iiber die Erstellung des Indikatorenregisters'*

'* Die Anzahl bezieht sich jeweils auf die angegebenen Uberschriften in den einzelnen Kasten.
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Das Indikatorenregister enthélt sowohl Ergebnisindikatoren als auch zwei Prozessindikatoren, die sich alle den
Qualitatsdimensionen Effektivitdt und Patientensicherheit zuordnen lassen. Die Follow-up-Indikatoren sind
darauf ausgelegt, dass Komplikationen und Sterblichkeit sowohl bei Erstaufnahme als auch bei Wiederaufnah-
me erfasst werden konnen. Der Einfluss der patientenindividuellen Risikofaktoren soll durch die Anwendung
einer Risikoadjustierung ausgeglichen werden, sodass ein fairer Leistungserbringervergleich ermdglicht wird.

Tabelle 6 gibt einen Uberblick tiber die 13 ermittelten Indikatoren.

Tabelle 6. Indikatoren des Registers

Indikator-ID |Indikator-Bezeichnung

1 Cholezystektomie bei nicht erfillten Indikationskriterien

2a Intraoperative Durchtrennung des Ductus hepatocholeduchus oder postoperativer
Gallengangsverschluss bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach
einer Cholezystektomie

2c Behandlungsbediirftige Komplikationen nach laparoskopisch begonnener Operation bei Erst-
aufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

3a Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

3b Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach laparoskopisch begonnener Cholezystektomie

3c Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach offen-chirurgischer Cholezystektomie

4a Reintervention aufgrund von Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

5 Postoperative eingriffsspezifische Infektion bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach Cholezystektomie

6 Postoperative Blutung bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach
einer Cholezystektomie

7 Postoperative abdominelle Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 90 Tagen nach einer Cholezystektomie

8 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 90 bzw. 365 Tagen nach einer Cholezystektomie

9 Sterblichkeit innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

10 Wiederaufnahme wegen wiederkehrender abdomineller Beschwerden innerhalb von 365 Tagen
nach einer Cholezystektomie

Aus dem bestehenden Verfahren Cholezystektomie wurden die Indikatoren 1 bis 4a in modifizierter Form uber-
nommen. Aufgrund von inhaltlichen Uberschneidungen von Qualitatsindikatoren aus der Literaturrecherche
und den aus InEK-Daten ermittelten Indikatoren wurde, wie in Abbildung 2 dargestellt, eine Schnittmenge von 6
Indikatoren gebildet (Indikatoren-ID 5-10).

Neben der Erstaufnahme zur Cholezystektomie werden die Wiederaufnahmen nach folgenden drei Zeitinter-
vallen unterschieden, die in zahlreichen Vorarbeiten, welche Follow-up Indikatoren nutzen so vorgeschlagen
(Harboe et al. 2011; Down et al. 2010; Flum et al. 2003) und mit der Bundesfachgruppensitzung
Viszeralchirurgie am 8. Oktober 2012 diskutiert und festgelegt wurden:

= Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie
= Wiederaufnahme innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie
= Wiederaufnahme innerhalb von 365 Tagen nach Cholezystektomie
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Da auch inhaltlich Uberschneidungen zwischen den Indikatoren des bestehenden Verfahrens sowie den Indika-
toren der Literaturrecherche und der explorativen empirischen Priifung bestehen, ist das Register als Grundla-
ge fiir die Panelmitglieder zur Modifizierung und inhaltlichen Zusammenfiihrung der Indikatoren zu betrachten.

© 2013 AQUA-Institut GmbH 25



Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie Ergebnisbericht

6. Auswahl und Bewertung von Indikatoren

6.1. Verkiirzter RAM-Prozess

Da es sich im vorliegenden Fall nicht um eine Neuentwicklung, sondern eine Weiterentwicklung eines beste-
henden Qualitatssicherungsverfahrens handelt, wurde entsprechend den Vorgaben des Methodenpapiers ein
verklrzter RAM-Prozess durchgefiihrt. Um Erfahrungen aus der Umsetzung des bestehenden Verfahrens
Cholezystektomie beriicksichtigen zu konnen, bildete die bestehende Bundesfachgruppe Viszeralchirurgie die
Basis flir das Expertenpanel zur Bewertung und Auswahl der Indikatoren. 8 der insgesamt 14 Bundesfachgrup-
penmitglieder hatten mit der Abgabe eines Teilnahmeformulars sowie der Offenlegung von Interessenkonflikten
ihre Teilnahme an dem RAM-Panel erklart. Zudem bat ein Mitglied aus dem Fachausschuss Viszeralchirurgie bei
der Geschaftsstelle Qualitatssicherung Hessen um Teilnahme.

Die Informationen zu potenziellen Interessenskonflikten beruhen auf Selbstauskiinften der am RAM-Panel be-
teiligten Bundesfachgruppenmitglieder und wurden anhand folgender Fragen ermittelt:

Frage 1: Sind oder waren Sie bei einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter'® abhéingig beschéftigt (angestellt)? Wenn ja, wo und in welcher Position?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie einen Interessenverband im Gesundheitswesen oder einen vergleichba-
ren Interessenvertreter direkt oder indirekt '® beraten? Wenn ja, wen?

Frage 3: Haben Sie (unabhéngig von einer Anstellung oder Beratungstétigkeit) im Auftrag eines Interessenver-
bandes im Gesundheitswesen oder eines vergleichbaren Interessenvertreters Honorare erhalten fur:
Vortréage, Stellungnahmen, Ausrichtung von bzw. Teilnahme an Kongressen und Seminaren - auch im
Rahmen von Fortbildungen, fir (populédr-)wissenschaftliche oder sonstige Aussagen oder Artikel?
Wenn ja, von wem und flir welche Téatigkeiten?

Frage 4: Haben Sie (unabhéngig von einer Anstellung oder Beratungstatigkeit) und/oder hat die Institution",
bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, von einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen oder einem vergleichbaren Interessenvertreter finanzielle Unterstiitzung fiir Forschungsaktivita-
ten, andere wissenschaftliche Leistungen oder fiir Patentanmeldungen erhalten? Wenn ja, von wem
und fiir welche Tatigkeit?

Frage 5: Haben Sie oder die Institution, bei der Sie angestellt sind bzw. die Sie vertreten, sonstige finanzielle
oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Reisekostenunterstiitzung ohne wissen-
schaftliche Gegenleistung) von einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem ver-
gleichbaren Interessenvertreter erhalten? Wenn ja, von wem und aus welchem Anlass?

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile (auch in Fonds) von einer Firma
oder Institution, die zu einem Interessenverband im Gesundheitswesen oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter geh6rt? Wenn ja, von wem?

'S Gemeint sind Interessenverbande der Leistungserbringer, der Krankenkassen, der pharmazeutischen und der Medizinprodukteindustrie sowie der
Hersteller medizinischer Software.

16 Indirekt“ bedeutet in diesem Zusammenhang: z.B. im Auftrag eines Instituts, das wiederum fiir eine entsprechende Person, Institution oder Firma
tatig wird.

7 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tétig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf |hre Arbeitseinheit (z. B.: Klinikabteilung,
Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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Tabelle 7: Ubersicht potenzieller Interessenkonflikte teilnehmender Panelteilnehmer (Conflict of Interest Statement)

Name Organisation/Institution/ Frage1 | Frage 2| Frage 3| Frage 4| Frage 5| Frage 6
Unternehmen
Dr. Erich Fellmann | - nein nein nein nein nein nein
Prof. Dr. med. Geschaftsstelle der Bayeri- | ja ja nein nein nein nein
Peter Hermanek | schen Arbeitsgemeinschaft
fur Qualitatssicherung,
Minchen
Dr. med. Hans- Geschaftsstelle Qualitatssi- | nein ja nein nein nein nein
Georg Huber cherung Nordrhein-Westfalen
bei der Arztekammer Nord-
rhein, Dusseldorf
Dr. Andreas Kuthe | DRK-Krankenhaus nein nein ja nein nein nein
Clementinenhaus, Hannover
PD Dr. med. Hans- | Gemeinschaftskrankenhaus | nein nein nein nein nein nein
Peter Lemmens Havelhohe, Berlin
Prof. Dr. med. Klinikum Oldenburg gGmbH, |nein ja nein nein nein nein
Hans-Rudolf Raab |Oldenburg
Dr. med. Jirgen MDK Hessen, GieBen nein nein nein nein nein nein
Schott
Wolf-D. Trenner DCCV, Patientenvertreter, ja ja nein nein nein nein
Berlin
Prof. Dr. med. Klinikum Offenbach GmbH, |nein nein nein nein nein nein
Andreas Zielke Offenbach

6.2. Ergebnisse

Das verkiirzte Bewertungsverfahren sieht nur eine Bewertungsrunde vor. Die Indikatoren des Registers wurden
von den Panelmitgliedern hinsichtlich der Kriterien ,Relevanz® und ,Klarheit/Verstandlichkeit* bewertet (zu-
nachst postalisch, anschlieBend im Paneltreffen). Eine Bewertung der Praktikabilitat der Indikatoren wurde
nicht vorgenommen, da die Erhebungsquelle zum Zeitpunkt des Panelverfahrens noch nicht feststand. Die
Bewertung der Praktikabilitat findet somit erst im Rahmen des parallelen Erhebungsjahrs im Regelbetrieb statt.
Auch die Eignung der Indikatoren fiir die einrichtungsbezogene 6ffentliche Berichterstattung wurde nicht beur-
teilt. Sie wird nach Umsetzung der Weiterentwicklung im Rahmen der Systempflege des Qualitatssicherungs-
verfahrens geklart.

Nachfolgend werden die Ergebnisse der postalischen Bewertung sowie der Bewertung im Paneltreffen darge-
stellt.

Postalische Bewertung

Die postalische Bewertungsrunde fand vom 15. bis 29. April 2013 statt. Neben der Bewertung der Indikatoren
hinsichtlich ihrer ,Relevanz® und ihrer ,Klarheit /Verstandlichkeit“ hatten die Teilnehmer des RAM-Panels die
Méglichkeit, die Indikatoren zu kommentieren. Das Indikatordatenblatt mit Basisangaben ist im Anhang C ein-
zusehen.

Unter Beriicksichtigung der Auswertungsregeln ergab sich unter den 13 zu bewertenden Indikatoren folgende
Haufigkeitsverteilung beziiglich des Bewertungskriteriums ,,Relevanz“:
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= relevante Indikatoren: 7
= fraglich relevante Indikatoren: 5
= nicht relevante Indikatoren: 1

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang D.1 differenziert dargestellt.

Auf eine Darstellung der Ergebnisse beziiglich der Bewertung des Kriteriums Klarheit/Verstandlichkeit wird
verzichtet, da diese Bewertungen vornehmlich genutzt wurden, um Schwéchen in der Formulierung aufzude-
cken und Indikatoren zu konkretisieren.

Auf der Basis der anonymen postalischen Riickmeldungen wurden die Indikatoren fiir das Paneltreffen aufbe-
reitet. In die Bewertungsformulare zu jedem Indikator wurde eine Zusammenfassung aller Kommentare zu dem
jeweiligen Indikator eingearbeitet. Zudem wurde die Verteilung der postalischen Bewertung von ,Relevanz® und
sKlarheit/Verstandlichkeit® fir jeden Indikator mitgeteilt.

Bewertung im Paneltreffen

Wahrend des Paneltreffens am 13. Mai 2013 wurden die Ergebnisse des postalischen Teils der Bewertungs-
runde fur jeden Qualitatsindikator in der Gruppe diskutiert. Neun Panelmitglieder nahmen an der Abstimmung
teil, sechs Panelmitglieder fehlten (vier davon entschuldigt).

Den Experten wurde im Rahmen des Treffens die Moglichkeit gegeben, Modifikationen an den Indikatoren vor-

zunehmen. Die Indikatoren wurden anschlieBend sowohl in ihrer urspriinglichen als auch in ihrer modifizierten

Form erneut beziiglich des Kriteriums ,Relevanz“ von den Experten bewertet. Die ID der modifizierten Indikato-
ren wurde durch den Zusatz ,,_a“ ergénzt.

Die Modifikationen umfassten vornehmlich:

= die Konkretisierung der Bezeichnung, des Zahlers und Nenners des Indikators
= die Zusammenfassung von Komplikationen und ihre Zuordnung zu Indikatoren
= die Festlegung der Follow-up-Zeitintervalle

Uber die Diskussion des Panels und die Ergebnisse im Hinblick auf den Zuschnitt der Indikatoren wird in Ab-
schnitt 6.3 berichtet.

Nach Abschluss der Diskussion wurden den Panelmitgliedern 19 Qualitatsindikatoren zur abschlieBenden Be-
wertung vorgelegt:

= die urspringlichen 13 Indikatoren des Indikatorenregisters

= 6 weitere, modifizierte Indikatoren

Unter Beriicksichtigung der definierten Auswertungsregeln ergab sich folgende Haufigkeitsverteilung bezuglich
des Kriteriums ,,Relevanz®:

= relevante Indikatoren: 6
= fraglich relevante Indikatoren: 9
= nicht relevante Indikatoren: 4

Die Einzelbewertungen der Indikatoren sind in Anhang D.2 differenziert dargestellt.

Die als relevant bewerteten Indikatoren sind mit Ausnahme des Indikators 9 ,,Sterblichkeit bei Cholezystekto-
mie oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie“ modifizierte Indikatoren (Indikatorvarianten). Die
dazugehdrigen urspringlichen Indikatoren wurden als nicht relevant bewertet, sodass im Vergleich zur postali-

schen Bewertung ein eindeutiges Panelvotum vorliegt.

Die als relevant bewerteten Indikatoren sind der Tabelle 8 zu entnehmen.
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Tabelle 8: Relevante Indikatoren nach Abschluss des Panelverfahrens

Indikator-Nr. | Bezeichnung des Indikators

2a_a Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von
30 Tagen nach Cholezystektomie

4a_a Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von
90 Tagen nach Cholezystektomie

5_a Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie

6_a Interventionsbedirftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
einer Cholezystektomie

8_a Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 bzw.
365 Tagen nach Cholezystektomie

9 Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

Ausgeschlossene Indikatoren

Aus dem urspriinglich entwickelten Indikatorenregister wurden insgesamt 13 Indikatoren im Verlauf der Bewer-
tungsrunde im Paneltreffen von den Experten ausgeschlossen.

Tabelle 9 fihrt diese ausgeschlossenen Indikatoren auf. Darlber hinaus stellt der folgende Abschnitt die Dis-
kussion zu den 13 Indikatoren wahrend der Bewertungsrunde synoptisch dar und dokumentiert, soweit mog-
lich, die Argumente flr den Ausschluss der Indikatoren.

Tabelle 9: Ausgeschlossene Indikatoren nach Abschluss des Panelverfahrens

Indikator-Nr. | Bezeichnung des Indikators

al1 Cholezystektomie bei nicht erfillten Indikationskriterien

Ql 2a Intraoperative Durchtrennung des Ductus hepatocholedochus oder postoperativer Gallen-
gangsverschluss bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach einer
Cholezystektomie

Ql 2a_b Operationsbedingte Gallenwegskomplikation bei Cholezystektomie oder innerhalb von
365 Tagen nach einer Cholezystektomie

Ql 2¢ Behandlungsbedirftige Komplikationen nach laparoskopisch begonnener Operation bei Erst-
aufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

Ql 3a Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

Ql 3b Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach laparoskopisch begonnener Cholezystektomie

Ql 3c Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb
von 30 Tagen nach offen-chirurgischer Cholezystektomie

Ql 4a Reintervention aufgrund von Komplikationen innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

(O] Postoperative eingriffsspezifische Infektion bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme inner-
halb von 30 Tagen nach einer Cholezystektomie

alé Postoperative Blutung bei Erstaufnahme oder Wiederaufnahme innerhalb von 30 Tagen nach
einer Cholezystektomie

a7z Postoperative abdominelle Komplikationen bei Erstaufnahme oder bei Wiederaufnahme in-

nerhalb von 90 Tagen nach einer Cholezystektomie
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Indikator-Nr. | Bezeichnung des Indikators

Q8 Allgemeine postoperative Komplikationen bei Erstaufnahme oder bei Wiederaufnahme inner-
halb von 90 bzw. 365 Tagen nach einer Cholezystektomie

al 10 Wiederaufnahme wegen wiederkehrender abdomineller Beschwerden innerhalb von 365 Ta-
gen nach einer Cholezystektomie

Indikationsstellung (Ql 1)

In der Panelbewertung wurde diskutiert, ob der Indikator tber die definierten ICD- und OPS-Kodes abgebildet
werden kann. In die Diskussion floss zudem die Information ein, dass der Indikator im bestehenden Verfahren
fur die Bundesauswertung 2012 ausgesetzt wurde. Hintergrund fur die Aussetzung des Indikators im Rahmen
des bestehenden Verfahrens ist dessen konstant gutes Ergebnis lber die vergangenen Jahre. Zudem mochte
die Bundesfachgruppe das Erscheinen der aktuellen Leitlinie abwarten und die Indikationsstellung mit neuen
Kriterien hinterfragen. Das Panel konsentierte, dass die Indikationsstellung nicht tber die dargestellten Kriteri-
en abgebildet werden kann. Es wurde ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Frage der richtigen Indika-
tionsstellung relevant ist, jedoch tber Abrechnungsdaten nicht ausreichend abgebildet werden kann.

Gallenwegskomplikationen (Ql 2a-2c)

Das Panel diskutierte eine Zusammenfassung der Indikatoren zu den Gallenwegskomplikationen und empfahl,
die Operationstechnik nicht mehr in die Indikatorberechnung einflieBen zu lassen. Die Experten erlduterten,
dass das Risiko einer Komplikation nicht mehr von der Operationstechnik abhéngig sei, da diese bereits ausrei-
chend etabliert sei. Die relevanten Risikofaktoren fiir das Entstehen von postoperativen Komplikationen be-
standen im Vorfeld und beeinflussen die Wahl der Technik. Eine Einbindung der Operationstechnik in die Risi-
koadjustierung wiirde demnach dazu fiihren, dass Risikofaktoren, die bereits zur Adjustierung verwendet wer-
den und die zudem zur Wahl der Technik herangezogen werden, doppelt in die Berechnung einflieBen wirden.
Zudem wurden unterschiedliche Erhebungszeitrdume zur Abbildung dieser Komplikationen diskutiert.

Das Panel formulierte eine Zusammenfassung der Indikatoren 2a und 2c. Aufgrund der diskutierten Erhebungs-
intervalle wurde aus der zusammengefassten Indikatorvariante eine zweite Variante mit einem Erhebungszeit-
raum von 365 Tagen abgeleitet. Dieser Erhebungszeitraum wurde in der Bewertung jedoch als fraglich relevant
bewertet.

Allgemeine postoperative Komplikationen (Ql 3a-c; Ql 8)

Die Experten erlauterten, dass bei den einzelnen Endpunkten ein kausaler Zusammenhang 30 Tage nach der
Cholezystektomie nicht unbedingt gegeben ist und empfehlen daher, lediglich einzelne Endpunkte beizubehal-
ten. Zudem empfehlen die Experten die Verteilung der Endpunkte der Indikatoren 3a bis 3c auf andere Indika-
toren wie z. B. Indikator 8, welcher dann als eine weitere Indikatorvariante formuliert wurde. Zudem wurde
auch hier konsentiert, dass die Einbeziehung der Operationstechnik zur Interpretation der Ergebnisse nicht
notwendig ist, da die Risikofaktoren, die zur Wahl der Technik flihren, bereits berticksichtigt sind und die Tech-
nik an sich kein Risiko fiir den Patienten darstellt. Die Indikatoren 3a bis 3c und Indikator 8 wurden aus diesen
Griinden als nicht bzw. fraglich relevant bewertet.

Reintervention aufgrund von Komplikationen (Ql 4a)

Der Indikator wurde um Prozeduren der GeféBeingriffe, der Oberbauchchirurgie, der Leberresektion und der
gesteuerten Punktion erganzt. Zudem wurden die Eingriffe an den Gallenwegen gestrichen, um eine Dopplung
in der Indikatorvariante 2a_a und Indikator 4a zu vermeiden. Die Experten formulierten somit eine Indikatorva-
riante des Indikators 4a, woraufhin dieser Indikator als fraglich relevant bewertet wurde.

Postoperative Infektionen (Ql 5)

Die Experten formulierten zum Infektionsindikator 5 eine Variante und definierten in diesem Zusammenhang
weitere ICD- und OPS-Kodes, die zur Abbildung von Infektionen tiber Abrechnungsdaten als notwendig erachtet
werden. Daraufhin wurde der Indikator 5 als fraglich relevant bewertet.
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Postoperative Blutungen (Ql 6):

Die Experten formulierten fiir den Indikator zur Erhebung von Blutungen eine Variante und definierten in die-
sem Zusammenhang weitere ICD- und OPS-Kodes, die zu einer Abbildung von Blutungen tber Abrechnungsda-
ten als notwendig erachtet werden. Daraufhin wurde der Indikator 6 als fraglich relevant bewertet.

Postoperative abdominelle Komplikationen (Ql 7); Wiederaufnahme wegen abdomineller Beschwerden

(a1 10)

Um eine Doppelerhebung zwischen den Indikatoren zu vermeiden, empfahl das Panel die relevanten Endpunkte
auf verschiedene Indikatoren zu verteilen bzw. zu streichen. Somit wurde ein Teil der Indikatoren inhaltlich
aufgeldst und die verbleibenden Endpunkte als fraglich relevant bewertet.

6.3. Inhaltlich relevante Indikatoren

Indikator-Nr. 2a_a Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

Beschreibung Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit operationsbedingten Gallen-
wegskomplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach einer
Cholezystektomie an allen Patienten, die eine Cholezystektomie erhalten haben.

Paneldiskussion, Der Indikator stellt eine Variante des Indikators 2a dar. In der Bezeichnung des
Indikatormodifikation Indikators werden nicht mehr die intraoperative Durchtrennung des Ductus
hepatocholedochus oder der postoperative Gallengangsverschluss, sondern all-
gemein operationsbedingte Gallenwegskomplikationen adressiert. Die Experten
betonten, dass lediglich die nicht geplanten intraoperativen Durchtrennungen er-
fasst werden. Das Panel spricht sich dazu aus, aus diesem Grund die Indikatorbe-
zeichnung zu modifizieren. Zudem sei eine Unterscheidung zwischen Durchtren-
nung und Verletzung des Ductus hepatocholedochus uber ICD-Kodes schwer ab-
zubilden. Weiterhin diskutieren die Experten die Begriffe der Erstaufnahme und
Wiederaufnahme kontrovers und befanden diese als missverstandlich. In der Be-
zeichnung des Indikators werden daher nun operationsbedingte
Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen
nach Cholezystektomie adressiert.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme* zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Im Folgenden werden weitere Anpassungen an der Definition des Zahlers aufge-
fuhrt.

Das Panel konsentierte, folgende ICD-Kodes aufgrund ihrer medizinischen Rele-
vanz fiir den Indikator zur Berechnung des Zahlers aufzunehmen:

= T81.2 (Versehentliche Stich- oder Risswunde wahrend eines Eingriffs, ande-
renorts nicht klassifiziert);

= K91.81 (Insuffizienzen von Anastomosen und N&hten nach Operationen an
Gallenblase und Gallenwegen);

= K91.88 (Sonstige Krankheiten des Verdauungssystems nach medizinischen
MaBnahmen, anderenorts nicht klassifiziert);

= S36.18 (Verletzung der Leber oder der Gallenblase: Gallengang);
= K83.1 (Verschluss des Gallenganges);

= K83.2 (Perforation des Gallenganges);

= K83.3 (Fistel des Gallenganges).

= Zunichst wurden die Kodes K83.8 (Sonstige naher bezeichnete Krankheiten

© 2013 AQUA-Institut GmbH 31



Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie Ergebnisbericht

Indikator-Nr. 2a_a

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

der Gallenwege) und K83.9 (Krankheit der Gallenwege, nicht ndher bezeich-
net) kontrovers beziiglich eines Einschlusses diskutiert. Diese Kodes sind un-
spezifisch, jedoch wirde es ein Ausschluss dieser Kodes Einrichtungen er-
leichtern, sich aus der Beurteilung zu entziehen. Die Experten bewerten daher
die Kodes als relevant und empfehlen, diese zur Berechnung des Zahlers ein-
zuschlieBen.

Das Panel beriet, den Kode K82.2 (Perforation der Gallenblase) im Zahler nicht zu
beriicksichtigen, da dieser in der Regel die Indikation der Cholezystektomie dar-
stellt. Da die ICD-Kodes unter der Kodegruppe K85.* (Akute Pankreatitis) typi-
scherweise Komplikation des Gallengangssteins und nicht der Cholezystektomie
darstellen, empfiehlt das Panel, diese ebenfalls auszuschlieBen. Zudem erlauterten
die Experten, dass unspezifische ICD-Kodes, wie die Kodegruppe R10 (Bauch- und
Beckenschmerzen) und den Kode R17 (Gelbsucht, nicht nédher bezeichnet) bei
Aufnahme kodiert werden, jedoch keine Nachbereitung stattfindet. Da diese Kodes
nicht aussagekraftig sind und zudem diese Félle bereits durch andere Kodes er-
fasst werden, empfiehlt das Panel den Ausschluss der unspezifischen ICD-Kodes
R10 und R17.

Die Experten empfahlen zudem, alle OPS-Kodes, die unter den Kode 5-512.*
(Biliodigestive Anastomose (von Ductus hepaticus, Ductus choledochus und Le-
berparenchym)) fallen, wegen ihrer medizinischen Relevanz in die Berechnung des
Zahlers einzuschlieBen. Zudem sollten die Kodes

= 5-513.5 (Endoskopische Operationen an den Gallengangen - Einlegen einer
Drainage),

= 5-513.a (Dilatation),
= 5-513.d (Bougierung),

5-513.f* (Einlegen von nicht selbstexpandierenden Prothesen)
sowie die Kodes

= 5-514.5 (Andere Operationen an den Gallengéngen - Einlegen einer Drainage),
= 5-514.d (Revision (als selbsténdiger Eingriff)),
= 5-514.g (Einlegen einer nicht selbstexpandierenden Prothese),

(

= 5-514.h (Einlegen von zwei oder mehr nicht selbstexpandierenden Prothesen)
eingeschlossen werden.

Der OPS-Kode 5-516.* (Andere Rekonstruktion der Gallengénge) stellt nach Ein-
schétzung der Experten keinen zur priméaren Cholezystektomie dokumentierten
Kode dar, sondern markiert eine Komplikation. Auch die Kodegruppe 5-515.* (Ex-
zision und Resektion von erkranktem Gewebe der Gallengdnge) markiert bei einer
Durchfiihrung nach der Cholezystektomie eine Komplikation. Die Kodegruppen 5-
515.* und 5-516.* sollten daher eingeschlossen werden.

Die Kodes 5-513.m* (Einlegen oder Wechsel von selbstexpandierenden unge-
coverten Stents), 5-513.n* (Einlegen oder Wechsel von selbstexpandierenden ge-
coverten Stent-Prothesen) und 5-517.* (Einlegen oder Wechseln von selbst-
expandierenden Stents und Stent-Prothesen in die Gallengange) werden ausge-
schlossen, da Patienten mit bosartigen Neubildungen ausgeschlossen werden und
diese Kodes laut der Experten lediglich in der Tumortherapie dokumentiert werden
dirfen. Zudem wurde empfohlen, die OPS-Kodes 5-514.x (Andere Operationen an
den Gallengangen - Sonstige) und 5-514.y (N. n. bez.) nicht zu berticksichtigen, da
diese nicht eindeutig eine Komplikation beschreiben.

Durch die Ergédnzung der OPS-Kodes wurde eine Verknipfung zwischen ICD- und
OPS-Kodes diskutiert. Die Kodes stehen in einer UND-Verkniipfung, da nur in die-
ser Kombination eine Komplikation eindeutig identifiziert werden kann. Somit wer-
den ein ICD-Kode aus der Liste und ein OPS-Kode aus der Liste zu einem Fall, der
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Indikator-Nr. 2a_a

Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen bei Cholezystektomie oder
innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie

in den Zahler einflieBt.

Wiirdigung

Der Indikator ermdglicht die Betrachtung von Gallenwegskomplikationen, welche
die gravierendsten Komplikationen von Cholezystektomien darstellen. Intraopera-
tive Verletzungen oder der postoperative Verschluss des Ductus hepatochole-
dochus zéhlen zu den eingriffsspezifischen Komplikationen und werden zur Beur-
teilung der Ergebnisqualitat von Cholezystektomien genutzt.

Der urspriingliche Indikator wurde bereits im bestehenden QS-Verfahren erhoben.
Dieser Indikator wurde bisher lediglich (iber die Datenfelder ,eingriffsspezifische
behandlungsbedirftige intra- und postoperative Komplikation(en)* und ,,Okklusion
oder Durchtrennung des DHC* mit den Antwortmdglichkeiten ,,ja/nein“ erfasst.
Uber die Abbildung mithilfe von Daten, die bereits zur Abrechnung erhoben wer-
den, kénnen Okklusion oder Durchtrennung sowie weitere relevante
Gallenwegskomplikationen nach Einschatzung des AQUA-Instituts klarer definiert
bzw. abgegrenzt und erhoben werden. Die dazu im Indikator verwendeten OPS-
und ICD-Kodes erlauben nach Beurteilung des AQUA-Instituts eine umfassende
Aussage uber operationsbedingte Gallenwegskomplikationen. Ein weiterer Vorteil
des Indikators und der gewahlten Erhebungsinstrumente ist die Erfassung der
Komplikationen Uber einen langeren Zeitraum im Rahmen eines Follow-up.

Das AQUA-Institut erachtet es als sinnvoll, diesen Indikator in liberarbeiteter Ver-
sion weiterhin zu erheben, um Hinweise auf mdgliche Qualitatsprobleme zu erhal-
ten. Durch die Uberarbeitung der Indikatoren werden Gallenwegskomplikationen
nun Uber neue Datenfeldtypen in der QS-Dokumentation automatisiert erhoben
sowie Uber Sozialdaten abgebildet. Fiir die Kodes zur Dokumentation von Fisteln
und Perforationen des Gallengangs muss im Rahmen der QS-Dokumentation an-
gegeben werden, ob diese bereits vor der Operation vorhanden waren. Insgesamt
wird der Dokumentationsaufwand fiir den Leistungserbringer verringert, da der
groBte Teil der Dokumentation automatisiert aus dem Krankenhausinformations-
system ausgeleitet werden kann.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitat der Daten empfiehlt
das AQUA-Institut daher die Erhebung des Indikators sowohl durch die automati-
sierte Ausleitung Uber die QS-Dokumentation als auch die Erhebung iiber Sozialda-
ten.

Indikator-Nr. 4a_a

Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder inner-
halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

Beschreibung

Der Indikator beschreibt den Anteil der Patienten mit einer Reintervention auf-
grund von postoperativen Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 90 Tagen nach Cholezystektomie an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator stellt eine Variante des Indikators 4a dar. Die Indikatorbezeichnung
wurde redaktionell Gberarbeitet. Dort wird nun zusétzlich die Reintervention bei
der Cholezystektomie adressiert. Zudem wurden im Rahmen des Panels die zu
erhebenden Inhalte des Indikators verandert.

Um zu vermeiden, dass eine Diagnose oder eine Prozedur in zwei Indikatoren als
auffallig gezahlt wird, wurden die Kodes zur Reintervention aufgrund von
Gallenwegskomplikationen aus dem Zahler des Indikators gestrichen.

Das Panel konsentierte, folgende medizinischen Inhalte auf Grund ihrer Relevanz
fur den Indikator zur Berechnung des Zahlers aufzunehmen:

= weitere GeféBeingriffe /-komplikationen

= Hemihepatektomien und andere Leberresektionen

© 2013 AQUA-Institut GmbH

33



Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie Ergebnisbericht

Indikator-Nr. 4a_a

Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder inner-
halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie

= QOberbauch-Chirurgie

= Punktion sowie die OPS-Kodes

= 5-549.5 (Laparoskopie mit Drainage)

= 5-894 (Lokale Exzision von erkranktem Gewebe an Haut und Unterhaut)

= 5-542 (Exzision und Destruktion von erkranktem Gewebe der Bauchwand)

Das AQUA-Institut wurde im Rahmen des Panels darum gebeten, zu diesen Inhal-

ten die jeweiligen zur Abbildung notwendigen Kodes zu definieren und diese Liste
im Nachgang an die Experten des Panels zu senden. Die Experten hatten nach der
gewlinschten Ausarbeitung keine weiteren Anmerkungen.

Im Rahmen des Panels wurde zudem die Ebene der Auswertung angesprochen. Die
Experten diskutierten, wie mit Patienten umgegangen werden soll, die mehrfach
aufgenommen werden. Es wurde konsentiert, dass die Betrachtung der Indikator-
ergebnisse auf Patientenbasis stattfindet, nicht auf Fallebene.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme*® zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Wiirdigung

Der Indikator ermdglicht die Betrachtung von Reinterventionen, d. h. erneuten
operativen oder interventionellen Eingriffen nach einer Operation wegen post-
operativ aufgetretener Komplikationen. Typische Griinde fiir eine Reintervention
nach Cholezystektomie sind neben belassenen Gallengangssteinen (nicht als
Komplikation anzusehen sind diejenigen Gallengangssteine, die im Rahmen eines
therapeutischen Splittings geplant postoperativ endoskopisch entfernt werden
sollen) und Gallengangsverletzungen, welche im Indikator 2a_a erhoben werden,
Blutungen und Entziindungen. Aus der Literatur ist bekannt, dass die operative
Ausgangssituation einen Einfluss auf die Reinterventionsrate hat. Der urspriingli-
che Indikator wurde bereits im bestehenden Verfahren erhoben. Dieser Indikator
wurde zu diesem Zeitpunkt lediglich Uber das Datenfeld ,Reintervention wegen
Komplikation(en) erforderlich“ mit den Antwortmdglichkeiten ,nein, laparosko-
pisch-offen, endoskopisch, perkutan-interventionell“ abgedeckt. Uber die Abbil-
dung mittels Daten, die bereits zur Abrechnung erhoben werden, kdnnen
Reinterventionen nach Einschdtzung des AQUA-Instituts klarer definiert bzw. ab-
gegrenzt und erhoben werden. Die dazu im Indikator verwendeten OPS- und ICD-
Kodes erlauben nach Beurteilung des AQUA-Instituts eine umfassende Aussage
Uber erneute ungeplante Eingriffe wegen postoperativen Komplikationen.

Das AQUA-Institut erachtet es als sinnvoll, diesen Indikator in liberarbeiteter Ver-
sion weiterhin zu erheben, um Hinweise auf mdgliche Qualitatsprobleme zu erhal-
ten. Durch die Uberarbeitung der Indikatoren werden Reinterventionen nun auch
Uber neue Datenfeldtypen in der QS-Dokumentation sowie uber Sozialdaten abge-
bildet, um den Dokumentationsaufwand fiir Leistungserbringer zu verringern.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitat der Daten empfiehlt
das AQUA-Institut daher die Erhebung des Indikators sowohl durch die automati-
sierte Ausleitung lber die QS-Dokumentation als auch die Erhebung iber Sozialda-
ten.
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Indikator-Nr. 5_a

Eingriffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von
30 Tagen nach Cholezystektomie

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit eingriffsspezifischen Infektionen
bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen an allen Patienten mit
Cholezystektomie.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator stellt eine Variante des Indikators 5a dar. Der Bezeichnung des Indi-
kators wurde redaktionell Uberarbeitet. Die Experten diskutierten die Begriffe der
Erstaufnahme und Wiederaufnahme kontrovers und befanden diese als missver-
standlich. In der Bezeichnung des Indikators werden daher nun eingriffsspezifische
Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach
Cholezystektomie adressiert.

Im Rahmen des Panels wurde die Relevanz der Diagnosen des ICD-Kapitels T
(»Verletzungen, Vergiftungen und bestimmte andere Folgen duBerer Ursachen®)
diskutiert. Diese Diagnosen sind derzeit in der Regel nicht abrechnungsrelevant.
Daher wird vermutet, dass diese Kodes nicht regelhaft dokumentiert werden. Die
Experten diskutierten zudem kritisch die Relevanz der Pneumonie fiir diesen Indi-
kator. Als problematisch artikuliert das Panel weiterhin das Einbeziehen von Risi-
kofaktoren, wie z. B. den Einfluss des Rauchens. Es wurde konsentiert, dass die
Wundtherapie hier im Fokus steht. Erganzend empfiehlt das Panel, die OPS-Kodes
zu Dokumentation der Vakuumtherapie (5-916.a3) und der Spiltherapie (5-541.4)
in den Zahler des Indikators einzuschlieBen.

Um die Diagnosen und Prozeduren spezifisch abzufragen, empfehlen die Experten,
eine UND-Verkniipfung zwischen den Kodes zu definieren. So steht nun je eine
Diagnose und eine Prozedur in einer UND-Verknipfung gegeniiber und bilden so-
mit einen Fall im Z&hler.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme*® zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Wiirdigung

Der Indikator ermdglicht die Betrachtung von eingriffsspezifischen Infektionen, da
trotz der Fortschritte bei den Operationstechniken und der Verwendung einer
antibiotischen Prophylaxe Infektionen von Bauchdecken- und intraabdominellen
Wunden nach Cholezystektomie auftreten kdnnen und dann erhebliche Konse-
quenzen fur den Patienten nach sich ziehen (Rotermann 2004) [llI].

Dieser Indikator wurde im Rahmen des Projektes ,Weiterentwicklung
Cholezystektomie“ auf Grundlage einer systematischen Literaturrecherche und der
explorativen empirischen Analyse (siehe Kapitel 3 und 4) neu entwickelt.

Der Inhalt des Indikators kann aus Sicht des AQUA-Institutes ausreichend iiber die
neuen Datenfeldtypen der OQS-Dokumentation sowie liber Sozialdaten erhoben
werden. Fiir die Kodes zur Dokumentation der Streptokokkensepsis, sonstigen
Sepsis, Erysipel, akuten Peritonitis und sonstigen Peritonitis muss im Rahmen der
QS-Dokumentation angegeben werden, ob diese bereits vor der Operation vorhan-
den waren. Insgesamt wird der Dokumentationsaufwand fiir den Leistungserbrin-
ger verringert, da der groBte Teil der Dokumentation automatisiert aus dem Kran-
kenhausinformationssystem (KIS) ausgeleitet werden kann.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitat der Daten empfiehlt
das AQUA-Institut die Erhebung des Indikators sowohl durch die automatisierte
Ausleitung Uber die QS-Dokumentation als auch die Erhebung iiber Sozialdaten.
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Indikator-Nr. 6_a

Interventionsbedirftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30
Tagen nach einer Cholezystektomie

Beschreibung

Dieser Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit interventionsbedurftigen Blu-
tungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie
an allen Patienten mit Cholezystektomie.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator stellt eine Variante des Indikators 6 dar. Die Experten diskutieren die
Begriffe der Erstaufnahme und Wiederaufnahme kontrovers und befanden diese
als missverstandlich. In der Bezeichnung des Indikators werden daher nun inter-
ventionsbedurftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen
nach Cholezystektomie adressiert. Im Rahmen der Panelveranstaltung wurde das
Indikatorergebnis von 0,5 % diskutiert und als zu niedrig eingeschéatzt. Das Ergeb-
nis ist auf die UND-Verbindung zwischen ICD- und OPS-Kode zurilickzufiihren. Das
Panel pladierte hier einstimmig dafiir, dies durch eine ODER-Verbindung zu erset-
zen, da es vorkommen kann, dass nicht alle Patienten transfundiert werden, z. B.
junge, kreislaufstabile Patienten.

Weiterhin wurde beschlossen, den Kode D62 (Blutungsandmie) mit aufzunehmen
und den aktuell enthaltenen Kode T81.2 (Versehentliche Stich- oder Risswunde
wahrend eines Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert) auszuschlieBen, da dieser
zu unspezifisch ist. Ein Panelmitglied regte zudem an, den Kode T81.0 (Blutung
und Hamatom als Komplikation eines Eingriffes, anderenorts nicht klassifiziert) aus
den Berechnungen auszuschlieBen, hier ist jedoch die Mehrheit fiir ein Belassen
dieses Kodes. Dadurch ist eine Anderung der Bezeichnung in ,Interventionsbediirf-
tige Blutungen“ notwendig, da so auch Hamatome eingeschlossen werden. Dieses
wurde durch das Panel konsentiert. In diesem Zusammenhang empfahl das Panel
den ICD-Kode T81.1 (Schock wahrend oder als Folge eines Eingriffes, anderenorts
nicht klassifiziert) einzuschlieBen.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme* zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Im Nachgang des Panels wurde das modifizierte Indikatorenset zur Priifung vorge-
legt, hier wurde von einem Mitglied die Aufnahme des Kodes 8-803.2 (Maschinelle
Autotransfusion (Cell-Saver) ohne Bestrahlung) angeregt und vom AQUA-Institut
umgesetzt.

Wiirdigung

Eine Blutung wahrend oder in Folge eines Eingriffes ist eine relevante Komplikati-
on, dies spiegelt sich in der Literatur wider. Allerdings werden dabei verschiedene
Definitionen beschrieben. In diesem Indikator werden interventionsbedurftige Blu-
tungen bei oder nach Cholezystektomie erfasst. Hierunter zéhlen Blutung und Ha-
matome, Schock, Blutungsanamien, aber auch Transfusionen und maschinelle
Autotransfusionen. Da Patienten auch vor Cholezystektomie im gleichen Aufent-
halt transfundiert werden kdnnen, soll im Indexaufenthalt ber den verwendeten
QS-Dokumentationsbogen bei Kodierung einer Transfusion manuell abgefragt wer-
den, wie viele Transfusionen der Patient nach Cholezystektomie erhalten hat, da
nur diese in den Indikator einflieBen sollen

Im bestehenden Verfahren wurde die Blutung innerhalb des Indikators ,,Behand-
lungsbediirftige Komplikationen nach laparoskopisch begonnener Operation“ ab-
gefragt, der jedoch nicht Bestandteil des abgestimmten Indikatorensets ist. Eine
differenzierte und separate Auswertung von Blutungen fand im bisherigen QS-
Verfahren daher noch nicht statt.

Dieser Indikator wurde im Rahmen des Projektes ,Weiterentwicklung
Cholezystektomie® auf Grundlager einer systematischen Literaturrecherche und
der explorativen empirischen Analyse (siehe Kapitel 3 und 4) neu entwickelt.
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Indikator-Nr. 6_a

Interventionsbedirftige Blutungen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30
Tagen nach einer Cholezystektomie

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitat und der Validitit der Daten empfiehlt
das AQUA-Institut die Erhebung des Indikators sowohl durch die automatisierte
Ausleitung lber die QS-Dokumentation als auch die Erhebung iiber Sozialdaten.

Indikator-Nr. 8_a

Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 bzw. 365 Tagen nach Cholezystektomie

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Patienten mit postoperativen Komplikationen
bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 bzw. 365 Tagen nach Cholezystek-
tomie (komplikationsspezifisch) an allen Patienten mit einer Cholezystektomie.
Komplikationen nach 30 Tagen oder 365 Tagen werden im Z&hler zusammenge-
fasst.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Der Indikator stellt eine Variante des Indikators 8 dar. Zu Beginn der Diskussion
wurde das Zeitintervall von 90 Tagen geprift und durch das Panel auf 30 Tage
gesetzt. Das Zeitintervall 365 Tage soll beibehalten werden. Zudem wird die Be-
zeichnung des Indikators von ,,Allgemeine“ auf ,Weitere postoperative Komplikati-
onen“ gedndert. Weiterhin diskutieren die Experten die Begriffe der Erstaufnahme
und Wiederaufnahme kontrovers und befanden diese als missversténdlich. In der
Bezeichnung des Indikators werden daher weitere postoperative Komplikationen
bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen nach Cholezystektomie adres-
siert.

Inhaltliche Uberschneidungen sollen laut dem Panel vermieden werden, daher
wurden die aufgefiihrten Kodes im Einzelnen betrachtet und im Konsens der Mit-
glieder bewertet. Die Kodegruppen zu Blutungen und Okklusion oder Durchtren-
nung des Ductus hepatocholedochus wurden aus dem Indikator gestrichen, da
diese bereits in anderen Indikatoren erfasst werden; Mehrfacherhebungen von
Komplikationen sollen vermieden werden, um Dopplungen im Strukturierten Dialog
zu umgehen.

Das Panel konsentierte, dass die Komplikationen Lungenembolie und Thrombosen
weiterhin fir das Zeitintervall 30 Tage im Indikator einzuschlieBen sind. Jedoch
wurde einstimmig beschlossen, die Kodes zur Sepsis in den Indikator 5_a ,,Ein-
griffsspezifische Infektionen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen
nach Cholezystektomie® zu verschieben, da diese sich thematisch den Infektionen
zuordnet.

Die Hernie stellt eine relevante Komplikation im Zeitintervall von 365 Tagen dar,
hier empfahl das Panel nur die Narbenhernie zu berlcksichtigen. Zusatzlich wer-
den hier die ICD-Kodes K43.0 (Narbenhernie mit Einklemmung, ohne Gangrén) und
K43.9 (Sonstige und nicht ndher bezeichnete Hernia ventralis ohne Einklemmung
und ohne Gangran) in die Berechnung aufgenommen. Die Abfrage von diesen ICD-
und OPS-Kodes sollen in einer UND-Verbindung erhoben werden, da nur in dieser
Kombination diese Komplikation eindeutig identifiziert werden kann.

Weiterhin beschloss das Panel, die Kodegruppen zu Pneumonie und zu Krankhei-
ten des Osophagus, des Magens und des Duodenums auszuschlieBen, da diese zu
unspezifisch sind und nicht im direkten Zusammenhang mit einer Komplikation
einer Cholezystektomie stehen.

Die beschriebenen Kodes zu Krankheiten des Verdauungssystems nach medizini-
schen MaBnahmen sind jeweils in den anderen Indikatoren enthalten und somit
redundant. Eine Ausnahme bildet der Kode K91.9 (Krankheit des Verdauungssys-
tems nach medizinischen MaBnahmen, nicht ndher bezeichnet), der in dieser
Gruppe bestehen bleibt. Zusatzlich wurde der Kode K91.5 (Postcholezystektomie-
Syndrom) im Panel kontrovers diskutiert. Durch das AQUA-Institut wurde jedoch
auf eine gegebene Definition in den bestehenden Kodierrichtlinien und auf die
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Indikator-Nr. 8_a

Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 bzw. 365 Tagen nach Cholezystektomie

Akzeptanz durch die WHO verwiesen. Somit wurde durch das Panel beschlossen,
den Kode K91.5, der vor der Panelsitzung im Indikator 10 enthalten war, in diesen
Indikator aufzunehmen.

Die Kodegruppen zu anderen Operationen in der Bauchregion und anderen Opera-
tionen an der Unterhaut und Haut wurden durch einen gemeinsamen Beschluss
durch die Panelmitglieder aus dem Indikator ausgeschlossen. Die Diagnosen 5-
916.a3 (Anlage oder Wechsel eines Systems zur Vakuumversiegelung am offenen
Abdomen) und 5-541.4 (Anlegen eines temporaren Bauchdeckenverschlusses)
wurden in Indikator 5_a ergénzt. Der Kode 8-153 (Therapeutische perkutane Punk-
tion der Bauchhdhle) wurde dem Indikator 4a_a zugeordnet. Einzig der Kode K91.3
(Postoperativer Darmverschluss) sollte beibehalten werden, hier wurde nach Ab-
stimmung in dem Panel eine neue Komplikationsgruppe Paralytischer lleus einge-
fugt und die Kodes aus dem Indikator 7 ibernommen (K56.0 (Paralytischer lleus);
K56.6 (Sonstige und nicht ndher bezeichnete intestinale Obstruktion); K56.7
(lleus, nicht néher bezeichnet)). Dieses stellt eine relevante Komplikation innerhalb
von 30 Tagen dar. Der verbleibende Kode K56.5 (Intestinale Adh&sionen [Briden]
mit Obstruktion), der in der Zéhlerdefinition des Indikators 7 verortet war, wurde
zusammen mit dem OPS-Kode 5-469.2 (Adhéasiolyse) als Komplikation ,,Adhasio-
nen“ eingefiihrt, hier wurde ein langeres Follow-up von 365 Tagen durch das Panel
empfohlen. Der neu aufzunehmende Kode 5-469.2 (Bridenldsung), welcher durch
das Panel angeregt wurde, beschreibt die Komplikation Briden.

Die letzte Kodegruppe der sonstigen Komplikationen wurde ebenfalls durch das
Panel modifiziert. Durch die Modifizierung der anderen Indikatoren verblieben hier
die Kodes T81.5 (Fremdkorper, der versehentlich nach einem Eingriff in einer Kor-
perhohle oder Operationswunde zurlickgeblieben ist), T81.8 (Sonstige Komplikati-
onen bei Eingriffen, anderenorts nicht klassifiziert) und T81.9 (Nicht néher be-
zeichnete Komplikation eines Eingriffes). Diese wurden dem Zeitintervall 365 Tage
zugeordnet. Es wird jedoch angemerkt, dass der Kode T81.8 keinen eindeutigen
Bezug zum priméren Eingriff herstellen wiirde, hier aber ohnehin eine Unschérfe
bestehe, da innerhalb von 365 Tagen auch andere Eingriff erfolgen konnten. Das
Panel konsentierte, den Kode beizubehalten.

Da sich durch die Ubernahme der Kodes K43.0; K43.9 sowie K91.5 aus Indika-

tor 10 eine Zusammenlegung mit diesem andeutete, wurden die Kodes aus Indika-
tor 10 im direkten Anschluss gepriift. Hier wurden zusatzlich Gastritis und Duode-
nitis (K29.0 (Akute hdmorrhagische Gastritis) und K29.1 (Sonstige akute Gastritis))
als Komplikation Gbernommen.

Alle ICD- und OPS-Kodes sollen, bis auf die gekennzeichneten, in einer ODER-
Verbindung abgefragt werden.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme*® zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Wiirdigung

Dieser Indikator erfasst weitere postoperative Komplikationen. Durch die zum Ein-
satz kommenden Zeitintervalle von 30 und 365 Tagen ist es mdglich, innerhalb
eines Indikators Komplikationen zu erfassen, die nach verschiedenen Zeitraumen
nach Cholezystektomie auftreten kdnnen.

Dieser Indikator wurde im Rahmen des Projektes ,Weiterentwicklung

Cholezystektomie“ auf Grundlage einer systematischen Literaturrecherche und der
explorativen empirischen Analyse (siehe Kapitel 3 und 4) neu entwickelt.

Der Inhalt des Indikators kann aus Sicht des AQUA-Institutes ausreichend uber die
neuen Datenfeldtypen der QS-Dokumentation sowie liber Sozialdaten erhoben
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Indikator-Nr. 8_a

Weitere postoperative Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb
von 30 bzw. 365 Tagen nach Cholezystektomie

werden. Fiir die Kodes zur Dokumentation der akuten hamorrhagischen Gastritis
und sonstigen akuten Gastritis muss im Rahmen der QS-Dokumentation angege-
ben werden, ob diese Kodes bereits vor der Operation vorhanden waren. Insge-
samt wird der Dokumentationsaufwand fiir den Leistungserbringer verringert, da
der groBte Teil der Dokumentation automatisiert aus dem Krankenhausinformati-
onssystem ausgeleitet werden kann.

Zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit und der Validitat der Daten empfiehlt
das AQUA-Institut die Erhebung des Indikators sowohl durch die automatisierte
Ausleitung Uber die QS-Dokumentation als auch die Erhebung tber Sozialdaten.

Indikator-Nr. 9

Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie

Beschreibung

Der Indikator erfasst den Anteil der Todesfélle bei Cholezystektomie oder inner-
halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie an allen Patienten mit
Cholezystektomie.

Paneldiskussion,
Indikatormodifikation

Die Bezeichnung des Indikators wurde redaktionell angepasst. Dementsprechend
erfolgte eine Uberarbeitung der Indikatorbeschreibung, des Zahlers und des Quali-
tatsziels.

Der Indikator wurde hinsichtlich der Berechnung/Abbildung nicht modifiziert und
wie durch das AQUA-Institut vorgeschlagen beibehalten. Es bestand Konsens un-
ter den Mitgliedern, das Follow-up-Intervall bei 90 Tagen zu belassen, da hier der
kausale Zusammenhang zur Operation noch gegeben ist. Ein Follow-up von 30
Tagen ware an dieser Stelle zu kurz gewahlt.

Ein Mitglied verwies darauf, dass die Rationale anzupassen ware. Hier wurde auf
den Zusammenhang zwischen Operationstechnik und Sterblichkeit verwiesen.
Dieser Teil wird gestrichen, da die Wahl der Operationstechnik von der Indikation
und dem Gesamtzustand des Patienten abhédngt und die Technik alleine keinen
Einfluss auf das Ergebnis der Operation beschreibt.

Weiterhin kam die Frage auf, ob in diesem Indikator nur stationédre oder auch Ster-
befélle auBerhalb des Krankenhauses gezéhlt werden. Da es laut AQUA-Institut
vorgesehen ist, Sozialdaten zu verwenden, ist es somit moéglich, auch ambulante
Sterbefélle zu erfassen. Zudem waére ein Hinweis erforderlich, dass bei der Sterb-
lichkeit die Ergebnisverantwortung nicht in allen Féllen bei dem Chirurgen liegt.
Nach Konsens unter den Panelmitgliedern konnten undifferenzierte Darstellungen
jedoch zu Interpretations- und Verstandnisproblemen filhren. Das AQUA-Institut
gibt zu bedenken, dass die Veroffentlichungsfahigkeit unter Einbeziehung der Bun-
desfachgruppe und der Landesgeschéftsstellen (LQS) jedes Jahr gepriift werden
und so entsprechende Informationen in addquater Form dargestellt werden kon-
nen.

Im weiteren Verlauf wurde durch das AQUA-Institut ein erster Vorschlag fiir eine
Risikoadjustierung fir diesen Indikator vorgestellt, unter dem Hinweis, dass diese
sich noch im Entwicklungsprozess befindet. Im Vorfeld wurde diskutiert, ob der
Kode 8-980 (Intensivmedizinische Komplexbehandlung) zum Ausschluss eines
Patienten flhren sollte, dieser kann jedoch Berlicksichtigung in der Risikoadjustie-
rung finden, sobald hierfiir ein PBO-Kriterium abgefragt wird. Im Kontext der Risi-
koadjustierung wurde der Parameter der ASA-Einstufung diskutiert. Dieser lasst
sich nicht iber Kodes abbilden und konnte im Rahmen des Projektes nicht auf
seinen Einfluss untersucht werden, da nur InEK-Daten zur Verfligung standen. Das
Panel empfahl, die Dauer der Beatmung als Risikofaktor zu Gberprifen.

Das Panel empfahl auBerdem, im Nenner die Ausschlusskriterien ,bei Wiederauf-
nahme*® zu streichen, da die Fehlkodierung einer erneuten Cholezystektomie an
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Indikator-Nr. 9 Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90 Tagen nach
Cholezystektomie

dieser Stelle nicht weiter betrachtet werden sollte. Vielmehr stellt das Kodieren
einer Cholezystektomie nach bereits erfolgter Gallenblasenentfernung ein Auffal-
ligkeitskriterium dar und sollte daher im Rahmen des Strukturierten Dialogs zur
Datenvalidierung thematisiert werden.

Wiirdigung Dieser Indikator beschreibt die Sterblichkeit sowohl wéahrend der
Cholezystektomie als auch innerhalb von 90 Tagen nach Cholezystektomie. Durch
die Verwendung von Sozialdaten wére es moglich, Sterbefélle bei Wiederaufnah-
me, aber auch auBerstationére Sterbefélle zu erfassen. Daher ist dieser Indikator
eine sinnvolle Ergdnzung im Indikatorenset und ersetzt den Indikator aus dem be-
stehenden Verfahren ,Sterblichkeit im Krankenhaus®.

Zur Uberpriifung der Validitat der Daten empfiehlt das AQUA-Institut die Erhebung

des Indikators sowohl durch die automatisierte Ausleitung iber die QS-
Dokumentation als auch die Erhebung tber Sozialdaten.

6.4. Bewertung des Indikatorensets

Mit dem abgestimmten Indikatorenset liegen sechs Indikatoren vor, die sich sowohl auf den stationéaren Auf-
enthalt im Rahmen der Cholezystektomie als auch auf die stationaren Wiederaufnahmen nach einer
Cholezystektomie (Follow-up) beziehen. Aufgrund der Verwendung von Abrechnungsdaten ist davon auszuge-
hen, dass sich der Dokumentationsaufwand im Gegensatz zum bestehenden QS-Verfahren verringert. Uberwie-
gend sollen die relevanten fallbezogenen Informationen automatisch in den QS-Dokumentationsbogen einge-
fugt und nur wenige Felder manuell dokumentiert werden (siehe Abschnitt 7.1.3).

Mit der Entwicklung von Follow-up-Indikatoren wurden auch die bestehenden Indikatoren inhaltlich angepasst
und Uberarbeitet. Eine wesentliche Veranderung ist, dass die einzelnen Endpunkte, wie z. B. Reinterventionen
nun spezifischer Uber die OPS- und ICD-Kodes definiert sind und somit Komplikationen besser abgebildet wer-
den. AuBerdem werden nun Komplikationen betrachtet, die im bestehenden Verfahren bisher noch keine Be-
ricksichtigung gefunden haben, jedoch im relevanten Zusammenhang mit der Cholezystektomie stehen, bspw.
interventionsbeddrftige Blutungen. Die Operationstechnik wird nicht mehr in der Berechnung beriicksichtigt, da
diese einen Surrogatparameter darstellt. Wie bereits beschrieben, unterscheiden sich die Komplikationsraten
der einzelnen Techniken, dies ist aber auf die Konstitution des Patienten zurlckzufiihren. Durch die Weiterent-
wicklung der Risikoadjustierung sollen Faktoren identifiziert werden, die diese Konstitution und somit auch das
Risiko eines Patienten adaquat beschreiben.

Da sich die Uberarbeiteten Indikatoren aus dem bestehenden QS-Verfahren (AQUA 2012) inhaltlich mit den im
Rahmen des Projektes entwickelten Indikatoren Gberschnitten haben, wurde die Zuordnung der Inhalte iber
OPS- und ICD-Kodes im Panel besprochen und neu zugeordnet. Dadurch wird jeder relevante Kode nur inner-
halb eines Indikators erhoben und ausgewertet. Dies hatte zur Folge, dass Inhalte der Indikatoren kombiniert
wurden und Indikator-Varianten entstanden. Fiir die Follow-up-Intervalle, die im Vorfeld definiert waren, be-
stand kein Anpassungsbedarf.

Insgesamt wird eine bessere Erfassung von Komplikationen erwartet, da im bestehenden Verfahren eine Un-
terdokumentation vermutet wird. Die zukinftig zu erfassenden Daten waren demnach vollstédndiger und valider.
Zudem kann Uber Sozialdaten die Sterblichkeit auch auBerhalb des stationaren Aufenthaltes erfasst werden,
diese wird bis zu 90 Tage nach Cholezystektomie abgefragt.

Ein weiterer positiver Aspekt der Verwendung von Sozialdaten ist, dass ein Follow-up auch bei Patienten mog-
lich ist, die zur stationdren Wiederaufnahme in ein anderes Krankenhaus aufgenommen werden.

Zusammenfassend wird das vorliegende Indikatorenset vom AQUA-Institut als positiv bewertet. Das AQUA-
Institut geht davon aus, dass durch das gewahlte Vorgehen und das mit den Panelmitgliedern modifizierte und
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abgestimmte Set geeignet ist, die relevanten Komplikationen und Reinterventionen sowie die Sterblichkeit im
Zusammenhang mit Cholezystektomie abzubilden. Dadurch ist dieses zur Qualitatssicherung und zu einem
Qualitatsvergleich geeignet.

Es wird angestrebt, die notwendigen Daten zur Abbildung der Indikatoren im Erfassungsjahr 2015 zu erheben,
soweit die notwendigen Regelungen zur Nutzung von Sozialdaten vorliegen.
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7. Erhebungsinstrumente und Dokumentation

Wie bereits in den Abschnitten 3.2.1 und 3.2.2 beschrieben, war das Ziel des Projektes zum einen die Entwick-
lung von Indikatoren fiir ein Follow-up sowie zum anderen die modifizierten bestehenden und neu entwickelten
Indikatoren tber Daten zu erheben, die bereits zur Abrechnung dokumentiert werden. Um beide Ziele umsetzen
zu kdnnen, wurde im Rahmen des Weiterentwicklungsauftrags gepriift, ob und inwiefern sich die Indikatoren
Uber Abrechnungsdaten abbilden lassen (siehe Abschnitt 3.2).

Unter den Gesichtspunkten des Aufwand-Nutzen-Verhéltnisses und der Umsetzbarkeit eines Follow-up werden
die Sozialdaten als zu priorisierende Datenquelle angesehen. Die Krankenkassen verfiigen lber Verlaufsdaten,
mit deren Hilfe sich Aussagen liber die Qualitat der Cholezystektomie treffen lassen kdnnen, ohne dass die
nachbehandelnden Leistungserbringer zu einer QS-Dokumentation verpflichtet werden miissen. Dies ist insbe-
sondere aus dem Grund von Vorteil, weil keine klaren Auslésekriterien fir eine Follow-up-Dokumentation beim
Leistungserbringer definiert werden konnen.

Uber die Sozialdaten kénnen jedoch nicht alle erforderlichen Informationen abgebildet werden, da aufgrund
fehlender Datumsangaben zur Diagnosestellung in Bezug auf den Indexaufenthalt nicht differenziert wird, ob
die entsprechenden Diagnosen bereits vor der Operation vorlagen oder ob sie erst nach der Operation aufge-
treten sind und damit moglicherweise eine Komplikation der Operation abbilden. An dieser Stelle ist eine Be-
statigung durch den Leistungserbringer erforderlich, sodass auch fiir die Weiterentwicklung des Qualitatssiche-
rungsverfahrens eine QS-Dokumentation beim Leistungserbringer empfohlen wird (weitere Ausfihrungen siehe
Abschnitt 7.1).

Demzufolge wurde ein Erhebungskonzept entwickelt, welches eine Kombination aus zwei unterschiedlichen
Erhebungsinstrumenten beinhaltet:

1. Sozialdaten
2. QS-Dokumentation

In Abbildung 3 wird dieses Konzept skizziert: Flir den Indexaufenthalt wird sowohl eine QS-Dokumentation
beim Leistungserbringer als auch eine Nutzung von Sozialdaten empfohlen. Die parallele Erhebung (siehe Kapi-
tel 8) des Indexaufenthaltes iiber QS-Dokumentation und Sozialdaten verfolgt das Ziel einer Uberpriifung der
Erhebung tUber neue Instrumente und Eingabeformate von Datenfelder (siehe Abschnitt 7.3). Das Follow-up
nach Indexaufenthalt soll ausschlieBlich Uber Sozialdaten erhoben werden, da dort die zeitliche Zuordnung (im
Vergleich zur Operation im Indexaufenthalt) der ICD-Kodes eindeutig ist.

Es ist eine Vollerhebung vorgesehen, da sonst die Power bzw. Diskriminationsfahigkeit der Ergebnisindikatoren

zu gering ausfallen wiirden, um ausreichend gesicherte (reliable) Aussagen zur Qualitat der Versorgung vor-
nehmen zu kdnnen.
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Sozialdaten bei den Krankenkassen QS-Dokumentation

Erhebung des Indexaufenthaltes
und des Follow-up

Erhebung des Indexaufenthaltes

(Vollerhebung)

(Vollerhebung)

Intraoperative Komplikationen, postoperative

Komplikationen, Reinterventionen, Sterblichkeit . e .
Intraoperative Komplikationen, postoperative

Komplikationen, Reinterventionen, Sterblichkeit im
Krankenhaus
(Zeitpunkt der Diagnosestellung ist manuell erfassbar)
mit PID mit PID

Datenannahmestellen (LQS, KV)

mit PID

Datenannahmestelle KK

mit PID

Vertrauensstelle

mit PSN mit PSN

Bundesauswertungsstelle

Abbildung 3: Konzept zur Datenerhebung

In den folgenden Abschnitten werden fir jedes dieser Erhebungsinstrumente die verfahrensspezifischen Be-
sonderheiten, die Auslésung (QS-Filter) und die MaBnahmen zur Priifung der Datenvaliditat beschrieben.

7.1. Erhebungsinstrument: QS-Dokumentation

7.1.1. Beschreibung

Das Erhebungsinstrument QS-Dokumentation wird zur Abbildung der Cholezystektomie im Rahmen des statio-
niren Indexaufenthalts genutzt. Uber dieses Instrument sollen mit wenig Aufwand fiir die Leistungserbringer
relevante medizinische Inhalte zur Berechnung der Indikatoren erhoben werden. Im Gegensatz zur bisherigen
QS-Dokumentation werden diese Inhalte nun Gberwiegend automatisch aus dem KIS ausgeleitet. Wie den Ab-
schnitten 3.2.1 und 3.2.2 beschrieben wurden die Indikatoren so entwickelt, dass sie liber Daten, die bereits
zur Abrechnung erhoben werden, abgebildet werden kénnen. Um dies umzusetzen, wurde auf OPS-Kodes und
ICD-Kodes zurlick gegriffen.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Informationen zur Abbildung der Indikatoren Ulber folgende Daten automatisch
aus dem KIS auszuleiten:

= |eistungserbringerbezogene Daten, zur Generierung des Leistungserbringerpseudonyms

= Patientenbezogene Daten, u.a. zur Generierung des Patientenpseudonyms {iber PID Daten

= Aufnahmedatum Krankenhaus

= Diagnose(n) wahrend des stationadren Aufenthaltes (ICD-Kodes)

= Operation(en) wahrend des stationaren Aufenthaltes (OPS-Kodes und OPS-Datum)

= Entlassungsgrund

= Entlassungsdatum Krankenhaus
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In der Entwicklung wurden ICD- und OPS-Kodes identifiziert, die ohne weiteren Dokumentationsaufwand als
Komplikationen im Zahler der Ergebnisindikatoren gewertet werden. Jedoch wurden auch einzelne Kodes identi-
fiziert, bei denen Komplikationen verifiziert bzw. falsifiziert werden. D.h., dass hier der Zeitpunkt der Diagnose-
stellung bzw. der Durchfihrung der Prozedur (pra-, intra- oder postoperativ in Bezug auf die Cholezystektomie)
notwendig ist, um die Prozedur oder die Diagnose eindeutig als Komplikation werten zu kénnen. Aus diesem
Grund ist bei einigen Kodes eine manuelle Erhebung dieser Information notwendig.

Zur Erhebung dieser Information erachtet das AQUA-Institut die QS-Dokumentation als optimales Erhebungsin-
strument, da hier die Zeitangabe beim Leistungserbringer erhoben werden kann.

Ein weiterer Vorteil ist die Nutzung von bereits bestehenden Strukturen und Datenflissen sowie die zeitnahe
Verfugbarkeit der Daten fir die Bundesauswertungsstelle (BAS).

7.1.2. Auslosung

Zur Ausldsung der QS-Dokumentation sind wie im bestehenden Verfahren sowohl Kriterien zum Einschluss als
auch Kriterien zum Ausschluss von Patienten formuliert. Diese Kriterien bestehen aus ICD-Kodes und OPS-
Kodes sowie administrativen Kriterien (z.B. Aufnahmedatum). Einen Uberblick gibt hierzu die folgende Abbil-
dung 4.

»Einschluss - Cholezystektomie®

»Ausschluss - Cholezystektomie®

Auslésung

Abbildung 4: QS-Auslésung Cholezystektomie

Die Einschlusskriterien bilden die Prozeduren zur Dokumentation der Cholezystektomie bei gleichzeitigem
Vorliegen von ICD-Kodes zur Dokumentation der Cholelithiasis, Cholezystitis, sonstigen Krankheiten der Gal-
lenblase, sonstigen Krankheiten der Gallenwege sowie der akuten Pankreatitis.

Um das Ergebnis des Indikators einheitlich interpretieren zu kénnen, werden - wie im laufenden stationdren
Verfahren - folgende Patientengruppen bereits in der QS-Auslésung ausgeschlossen:
= Patienten mit malignen Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

= Patienten mit simultan durchgefiihrter Cholezystektomie wahrend einer Laparotomie oder Laparoskopie aus
anderen Griinden mit oder ohne operative(r) Revision der Gallengénge.

Die definierten Ein- und Ausschlussbedingungen in Form einer ICD- und OPS-Liste sind im Anhang E.1 aufgelis-
tet.

Mit der Einflhrung neuer Eingabeformate (siehe Abschnitt 7.1.3) im Rahmen der QS-Dokumentation ist eine

Orientierung am Entlassungsdatum sinnvoll, weil die Ausleitung dieser Daten mit dem Entlassungsdatum ver-
knupft ist. Somit liegen die endgiltig dokumentierten ICD- und OPS-Kodes erst bei Entlassung vor.
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7.1.3. Datenfelder und I'-'\nderungen der Spezifikation

Um den Dokumentationsaufwand fiir die Leistungserbringer zu minimieren, sollen Daten, die bereits zur Ab-
rechnung dokumentiert wurden (Abrechnungsdaten beim Leistungserbringer), aus dem KIS in die QS-
Dokumentation ibernommen werden.

Fiir folgende Datenfelder werden neue Eingabeformate empfohlen, um eine fiir das Verfahren relevante um-
fangreiche Liste von ICD- und OPS-Kodes (siehe Anhang E.2) ausleiten zu konnen:

Datenfeld zur automatischen Uberleitung von ICD-Kodes

Dieses Datenfeld umfasst alle ICD-Kodes, die zur Berechnung der Indikatoren bendtigt werden. Um diese Ko-
des zu Identifizieren ist im Hintergrund des Datenfelds ein Leistungsfilter (siehe Anhang E.2) hinterlegt, der die
relevanten ICD-Kodes enthélt. Durch eine automatisierte Abfrage werden alle im KIS identifizierten Kodes die-
ser Liste in das Datenfeld eingefiigt. Folgende Abbildung zeigt einen Entwurf des Datenfelds.

4 | Diagnose(n) wahrend des

stationaren Aufenthaltes
ICD-10-GM
[DIAGAUFENTHALT]

A46#S36.18#...

Abbildung 5: Beispiel: Datenfeld zur automatischen Uberleitung von ICD-Kodes

Datenfeld zur automatischen Uberleitung von OPS-Kodes

Dieses Datenfeld umfasst alle OPS-Kodes in Verbindung mit dem dokumentierten OPS-Datum, die zur Berech-
nung der Indikatoren bendtigt werden. Um diese Kodes zu identifizieren ist im Hintergrund des Datenfelds ein
Leistungsfilter (siehe Anhang E.2) hinterlegt, der die relevanten OPS-Kodes enthalt. Durch eine automatisierte
Abfrage werden alle im KIS identifizierten Kodes dieser Liste sowie die dazugehdrige Datumsangaben in das
Datenfeld eingefligt. Folgende Abbildung zeigt einen Entwurf des Datenfelds.

% |Operation(en) wahrend des

stationaren Aufenthaltes
OPS
[OPSAUFENTHALT]

5-511.21,05.01.2015# 5-501.0x,
15.01.2015#...

Abbildung 6:Beispiel: Datenfeld zur automatischen Uberleitung von OPS-Kodes mit OPS-Datum

Die hier erforderlichen Eingabeformate stellen eine neue Anforderung an die Spezifikation dar. Daher ist eine
weiterfiihrende Abstimmung mit Softwareanbietern vorgesehen.

Zum Falsifizieren bzw. Verifizieren der Diagnosen und Prozeduren als Komplikation werden folgende Datenfel-
der mit entsprechender Feldgruppenlogik empfohlen:

Abhéangige Datenfelder zur manuellen Erfassung

Wie oben beschrieben werden fiir bestimmte Diagnosen und Prozeduren weitergehende Informationen bend-
tigt. Bei diesen Kodes muss angegeben werden, ob die dahinterstehende Diagnose bzw. Prozedur pra-, intra-
oder postoperativ in Bezug auf die Cholezystektomie aufgetreten ist (PBO-Kriterium).

Die Datenfelder sind tiber die Plausibilitdtsregel sowohl an einen Leistungsfilter (siehe Anhang E.2) gekniipft,
als auch an ein Datenfeld zur automatischen Uberleitung von OPS- oder ICD-Kodes. Ein Mechanismus {iber-
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priift, ob in dem Datenfeld zur automatischen Uberleitung ein Kode oder eine Kodegruppe aus dem hinterlegten
Leistungsfilter identifiziert werden kann. Wenn ein Kode oder eine Kodegruppe identifiziert wurde, muss der
Leistungserbringer eine Angabe vornehmen. Das bedingte Datenfeld zur manuellen Erfassung ist daher nur
dann auszufillen, wenn ein fur das Datenfeld definierter Kode (oder eine Kodegruppe) erkannt wird. Folgende
Abbildung stellt sowohl die Feldgruppenlogik als auch einen Entwurf der beschriebenen Datenfelder dar.

‘7 |Diagnose(n) wahrend des

stationaren Aufenthaltes
ICD-10-GM
[DIAGAUFENTHALT]

A40.0#S36.18#...

wenn Feld 47 EINSIN (STREPSEPSIS_ICD) [STREPSEPSIS]

4> | Streptokokkensepsis: War die
Diagnose vor der Operation

bekannt?
[STREPSEPSIS]

0 = nein, Diagnose wurde erst nach der Operation
gestelit

1= ja, Diagnose wurde vor der Operation gestellt

9 = aufgrund der Dokumentation nicht
nachvollziehbar

Abbildung 7:Beispiel zur Feldgruppenlogik und abhéngiges Datenfeld zur manuellen Erfassung

Die Entwicklung des neuen Dokumentationsbogenentwurfs fand auf Basis der Spezifikation 2014 statt. Zur
Berechnung der modifizierten bzw. entwickelten Indikatoren werden neben den beschriebenen Datenfeldern
auch bestehende Datenfelder der Spezifikation 2014 weiter bendétigt. Es handelt sich hier um die folgenden
10 Datenfelder:

= [nstitutionskennzeichen

= Entlassender Standort

= Betriebsstatten-Nummer

= Fachabteilung

= |dentifikationsnummer des Patienten

= Geburtsdatum

= Geschlecht

= Aufnahmedatum Krankenhaus

= Entlassungsdatum Krankenhaus

= Entlassungsgrund

Neu aufgenommen werden neben den administrativen Datenfeldern zur Generierung des Patientenpseudonyms
(Institutionskennzeichen der Krankenkasse der Versichertenkarte, Versichertennummer der alten Versicherten-
karte, Versichertennummer der neuen Versichertenkarte (eGK)) 13 weitere Datenfelder. Unter diesen 13 Daten-
feldern sind zwei Datenfelder zur automatischen Ubermittiung von ICD- bzw. OPS-Kodes sowie 11 abhéngige
Datenfelder zur manuellen Erfassung, um den Entstehungszeitpunkt (pré-, intra- oder postoperativ) von be-
stimmten Diagnosen und Prozeduren (wie unter ,,Abhangige Datenfelder zur manuellen Erfassung® beschrie-
ben) zu ermitteln. Diese Datenfelder sollten unter der Uberschrift Entlassung in den Dokumentationsbogens
eingefligt werden.
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Zur Abbildung der entwickelten Indikatoren werden jetzt lediglich 16 Datenfelder benétigt.

Da im ersten Erfassungsjahr jedoch auch die Indikatoren des bestehenden QS-Verfahrens (Indikatoren nach
Bundesauswertung 2012 "¥(AQUA 2012)) erhoben werden, beinhaltet der Entwurf des Dokumentationsbogens
(siehe Anhang E.3) fiir das Erhebungsjahr 2015 zudem weitere Datenfelder zur Berechnung'®. Es wird im Rah-
men des Parallelbetriebes (siehe Kapitel 8) Gberprift, ob eine Erhebung dieser Indikatoren im Erhebungsjahr
2016 weiterhin als notwendig erachtet wird und ob auch die Datenfelder zur Berechnung der Indikatoren weiter
benétigt werden.

Da das Qualitatssicherungsverfahren zur Cholezystektomie derzeit im Regelbetrieb lauft, findet dort eine regu-
lire Systempflege statt. Anderungsempfehlungen, die in diesem Rahmen ausgesprochen werden, sollten in den
hier vorgestellten Dokumentationsbogenentwurf integriert werden.

7.2. Erhebungsinstrument: Sozialdaten

7.2.1. Beschreibung

Auf Grundlage von §284 SGB V erheben und speichern die Krankenkassen im Rahmen der Abrechnung und
Abrechnungspriifung nach den §§295, 300 und 301 SGB V von den Leistungserbringern Gibermittelte Daten zu
den abgerechneten Fallen und Leistungen (Abrechnungsdaten). Diese Daten enthalten je nach Behandlungsart
und Leistungssektor in unterschiedlichen Formaten und Umféngen Informationen z. B. zu dem Versicherten,
dem Leistungserbringer, der Leistung oder auch der Diagnose.

Darlber hinaus erheben und speichern die Krankenkassen auf Grundlage von §284 SGB V Daten ihrer Versi-
cherten, die zur Verwaltung des Versichertenverhaltnisses und fiir Zwecke wie den Beitragseinzug genutzt wer-
den (Versichertenstammdaten).

Nach §299 Absatz 1a SGB V sind die Krankenkassen befugt und verpflichtet, diese Sozialdaten fiir die gesetzli-
che Qualitatssicherung bzw. die Durchfiihrung von QS-Verfahren gemaB §137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V zur Verfu-
gung zu stellen.

Die Erhebung von Sozialdaten oder InEK-Daten ist ein mutmaBlich besseres Instrument zur Erfassung klinisch
dokumentierter Behandlungsergebnisse (z.B. stationar behandlungsbediirftige Komplikationen, Uberlebenssta-
tus), weil stationédre Komplikationen besser abgebildet scheinen ((Maass et al. 2011), und Tabelle 2 in Ab-
schnitt 3.2.1). Der Vorteil gegentber den InEK-Daten ist, dass die Sterblichkeit iber die Sozialdaten tbergrei-
fend erfasst werden konnen.

Die Erhebung von Daten Uber dieses Instrument stellt eine aufwandsarme Art der Datenerhebung dar und ver-
einfacht die Erhebung von fallbezogenen Daten nach einem stationdren Aufenthalt (Follow-up).

Aus diesen Griinden empfiehlt das AQUA-Institut eine Datenerhebung tber Sozialdaten vorzugsweise zur Ab-
bildung der Follow-up-Zeitraume der Indikatoren. Um das Erhebungsinstrument zu evaluieren, empfiehlt das
AQUA-Institut die Daten, die im Rahmen des stationaren Aufenthalts dokumentiert werden, zuséatzlich iber
Sozialdaten zu erheben. Weitere Informationen lber die parallele Erhebung sind in Kapitel 8 zu finden.

Ein Nachteil dieses Instruments ist die zeitliche Verzdgerung der Datenlieferung an die BAS von mindestens
sechs Monaten, welche eine Herausforderung an das Auswertungskonzept darstellt. Weitere Angaben sind in
Kapitel 9 zu finden.

'® Diese Indikatoren durchlaufen weiterhin den Prozess der Weiterentwicklung und Systempflege und werden daher weiter angepasst. Demzufolge
wird auch die Bundesauswertung weiter fortgefiihrt und angepasst.
1% Stand: Bundesauswertung 2012 und Spezifikation 2014
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Das Erhebungsinstrument Sozialdaten befindet sich derzeit in der Entwicklung®. Es wird empfohlen, dass die
Ergebnisse dieser Beauftragung auch in das vorliegende Weiterentwicklungsprojekt tibertragen werden.

7.2.2. Auslosung
Wie bei dem Erhebungsinstrument QS-Dokumentation gibt es auch fir das Erhebungsinstrument Sozialdaten

einen QS-Filter (siehe Anhang F), der zur Ausldsung der relevanten Félle fiihrt. Dariiber hinaus wird bei dem QS-

Filter fir Sozialdaten ein dreistufiger Filtervorgang durchgefihrt.
Folgende drei Filtervorgénge fiihren zur |dentifizierung der relevanten Patienten:

1. Patientenfilter

Selektion der Behandlungsvorgénge, die dem gesetzlich beschlossenen Rahmen entsprechen und somit un-

ter die Dokumentationspflicht fallen. Fiir die entwickelten Indikatoren wiirden hier z.B. alle
Cholezystektomiefalle des stationdren Sektors im Erfassungsjahr ausgelost werden. Fir diesen Filter sind
Kodes in Ein- und Ausschlusslisten definiert, die in einer bestimmten Verkniipfung zur Auslosung fiihren
(siehe Anhang F). Der Patientenfilter entspricht den Ausldsekriterien der QS-Dokumentation beim Leis-
tungserbringer.

2. Zeitfilter

Bestimmung des Zeitraumes zur Datenerfassung. Nur Daten aus diesem Zeitraum sind relevant fir den Ex-

port. Wichtig ist hier die Definition des Erfassungsjahres, sowie die Definition des Follow-up-Zeitraums. In
Abbildung 8 ist dies fur das Erfassungsjahr 2015 dargestellt.

3. Leistungsfilter

Es sind nur bestimmte Leistungen bzw. Diagnosen fiir den Export relevant. Zur Berechnung der entwickelten
Indikatoren werden hier Diagnose und Prozeduren abgefragt, die eine Komplikation bzw. eine Reintervention

indizieren. Diese Diagnose und Prozeduren sind in Listen, wie z.B. CHOL_ICD_KOMP aufgefiihrt (siehe An-
hang F).

Der Zeit- und der Leistungsfilter bestimmen somit, welche Daten fiir das ausgewahlte Patientenkollektiv (ent-
sprechend Patientenfilter) erhoben werden.

Mit der Einfiihrung von Follow-up-Indikatoren und der Nutzung von Sozialdaten ist eine Orientierung am Entlas-

sungsdatum sinnvoll, weil der Export der Daten erst mit Dokumentation des Entlassungsdatums moglich ist.
Somit liegen die endgiiltig dokumentierten ICD- und OPS-Kodes erst bei Entlassung vor.

Der Filtervorgang ist in Abbildung 8 fiir das Erfassungsjahr 2015 dargestellt.

2 |m Rahmen des Auftrags ,Vorbereitende Leistungen zur Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen gemaB § 299 Abs. 1a SGB V im Rahmen

des Qualitatssicherungsverfahrens Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI)“. Siehe: http://www.g-
ba.de/informationen/beschluesse/ 1762/
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Patientenfilter

DATENQUELLE § 301

Einschluss: Patienten mit mindestens einem Kode aus den Listen
CHOL_OPS_EINSCHLUSS oder CHOL_ICD_EINSCHLUSS

Ausschluss: Patienten mit mindestens einem Kode aus den Listen

CHOL_OPS_AUSSCHLUSS oder CHOL_ICD_AUSSCHLUSS

Patienten, die im Jahr 2015 aus einem stationdren Aufenthalt entlassen

wurden

Auslosung

Zeitfilter

Es werden Daten aus den Jahren 2015 und 2016 angefordert.

Leistungsfilter

DATENQUELLE § 301

Patienten mit mindestens einem Kode aus den Listen CHOL_ICD_KOMPL
oder CHOL_OPS_KOMPL oder CHOL _ICD_ Ausschluss

Patienten, die im Jahr 2015 oder 2016 aus einem stationaren Aufenthalt

entlassen wurden

Abbildung 8: QS-Filter zur Ausldsung tber Sozialdaten bei den Krankenkassen

Im Anhang F sind sowohl die technischen Beschreibungen als auch die in der Abbildung dargestellten Kode-

Listen abgebildet.

7.2.3. Datenfelder

Die zu exportierenden Datenfelder fir die Erhebung liber die Sozialdaten sind in Tabelle 10 zusammengefasst.

Erhoben werden Daten, die auf Grundlage des §284SGB V dokumentiert werden und Daten, die auf Grundlage
des §301 SGB V dokumentiert werden.

Tabelle 10: Exportdatenfelder im Erhebungsinstrument Sozialdaten bei den Krankenkassen

Element Feldkennung Datensatz Datengrundlage
Versicherungsstatus §284
Versicherten ID neu §284
Versicherungsdatum §284
Sterbedatum §284
Geburtsdatum §284
Geschlecht §284
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Element Feldkennung Datensatz Datengrundlage
Versicherten ID alt §284
Fachabteilung Entlassungsanzeige §301
IK des Absenders Entlassungsanzeige §301
IK des Empfangers Entlassungsanzeige §301
Sekundér-Diagnose Diagnoseschlussel Aufnahmesatz §301
Aufnahme
Sekundér-Diagnose Lokalisation Aufnahmesatz §301
Aufnahme
Sekundér-Diagnose Diagnoseschlussel Entlassungsanzeige §301
Sekundar-Diagnose Lokalisation Entlassungsanzeige §301
Sekundar-Diagnose Diagnoseschliissel Entlassungsanzeige §301
Sekundér-Diagnose Lokalisation Entlassungsanzeige §301
Operationstag Entlassungsanzeige §301
Entgeltart Rechnungssatz §301
Aufnahmediagnose Lokalisation Aufnahmesatz §301
Operation Prozedurenschliissel Entlassungsanzeige §301
Entlassungs- Entlassungsanzeige §301
/Verlegungsgrund
Aufnahmediagnose Diagnoseschliissel Aufnahmesatz §301
KH-internes Kennzeichen | Entlassungsanzeige §301
Hauptdiagnose Diagnoseschlussel Entlassungsanzeige §301
Hauptdiagnose Lokalisation Entlassungsanzeige §301
Nebendiagnose Diagnoseschlussel Entlassungsanzeige §301
Tag der Entlas- Entlassungsanzeige §301
sung/Verlegung
Aufnahmetag Aufnahmesatz §301
Aufnahmegrund Aufnahmesatz §301
Nebendiagnose Lokalisation Entlassungsanzeige §301
Operation Lokalisation Entlassungsanzeige §301
Datenquelle Berechnung
KH Unterbrechung Berechnung
Art der stationéren Berechnung
Diagnose
Bundesland KH Berechnung
Laufende Nummer Berechnung
Name der Krankenkasse Berechnung
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7.3. Datenvalidierung

Es wird empfohlen eine Datenvalidierung im Rahmen eines Parallelbetriebes durchzufiihren (siehe Kapitel 8).
Weitere Auffalligkeitskriterien zur Validierung werden in der Projektgruppe Datenvalidierung thematisiert und
definiert. Im Rahmen der empirischen Priifung (siehe Kapitel 3.2.2) stellte sich heraus, dass in einzelnen Fallen
der OPS-Kode 5-511.* (Cholezystektomie) bei Wiederaufnahme erneut dokumentiert wurde. Das Panel sieht
daher die wiederholten Dokumentation des OPS-Kodes 5-511.* als mogliches Auffalligkeitskriterium, da die
wiederholte Angabe des Kodes eine Fehldokumentation darstellt. Das Vorkommen sowie die Haufigkeit dieser
Wiederholung wird anhand der Sozialdaten weiter iberpriift, aus diesem Grund werden die OPS-Kodes, die zur
Auslosung fiihren (CHOL_OPS_EINSCHLUSS) iiber den Leistungsfilter der QS-Auslésung (siehe Anhang F)
angefordert. Zudem wird empfohlen das Kriterium der wiederholten Angabe der Cholezystektomie als Vor-
schlag fiir die Projektgruppe Datenvalidierung aufzunehmen.
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8. Erprobung der Abbildbarkeit der entwickelten
Indikatoren

Fur die Datenlieferungen Uber Abrechnungsdaten ist eine Erprobung vorgesehen. Hierbei sollen insbesondere
zwei Ziele verfolgt werden: Zum einen soll in einem Parallelbetrieb mit Blick auf die alten Indikatoren Giberprift
werden, inwieweit sich die neu entwickelten Indikatoren sinnvoll abbilden lassen, zum anderen ist eine Daten-
validierung und Vollsténdigkeitspriifung vorgesehen. Es bestehen zwei Moglichkeiten, die im Folgenden aufge-
fuhrt werden. Zunachst wird das im Angebot zur Beauftragung avisierte Vorgehen dargestellt. Im Anschluss
daran wird ein alternatives Vorgehen erlautert, die vor und Nachteile werden gegeniibergestellt und eine Emp-
fehlung ausgesprochen.

Erprobung in einem Parallelbetrieb

Bei der ersten Moglichkeit ist ein Parallelbetrieb fiir das Erfassungsjahr 2015 vorgesehen. Zur Erhebung des
stationdren Aufenthalts bei Cholezystektomie schlagt das AQUA-Institut vor, weiterhin das Erhebungsinstru-
ment QS-Dokumentation zu verwenden. Uber diese Daten sollen im Parallelbetrieb zum einen die Indikatoren
aus dem bestehenden Verfahren erhoben werden, zum anderen auch die neu entwickelten Indikatoren, die
Uber stationdren Abrechungsdaten abgebildet und im Indexaufenthalt dokumentiert werden. Im Anhang E.3
und E.4 befinden sich die aktuellen Entwirfe zur Spezifikation fir den Parallelbetrieb wie auch die zugehdrigen
Ausfillhinweise.

Der Parallelbetrieb sollte nach Empfehlung des AQUA-Instituts im Erfassungsjahr 2015 starten und nach abge-
schlossener Evaluation beendet werden. Die Evaluation bezieht sich auf den Indexaufenthalt, da das bestehen-
de Verfahren und die etablierte Datenerfassung nur diesen abdecken. Sie soll beinhalten, inwieweit die neue
QS-Dokumentation geeignet ist, die bestehende QS-Dokumentation in diesem Leistungsbereich abzuldsen.
Dazu soll die bestehende manuelle QS-Dokumentation, die vornehmlich fir die Erhebung der bestehenden
Indikatoren notwendig ist, mit der automatischen Ausleitung der ICD- und OPS-Kodes verglichen werden. So
wird bspw. die Komplikation ,Lungenembolie Giber ein Datenfeld erhoben sowie iiber ICD-Kodes abgefragt.
Dadurch ist es moglich, die Haufigkeiten zu vergleichen.

Dartber hinaus soll im Rahmen des Parallelbetriebs eine Datenvalidierung stattfinden. Ein weiteres Erhebungs-
instrument, welches unter anderem zur Erhebung des Follow-up genutzt werden soll, sind Sozialdaten. Dabei
sollen sowohl Daten des stationédren Indexaufenthalts als auch Daten im Rahmen von Wiederaufnahmen nach
erfolgter Cholezystektomie abgefragt und zur vollsténdigen Abbildung der Indikatoren genutzt werden. Die
Daten wahrend des Indexaufenthalts sollen zur Verkniipfung mit der QS-Dokumentation, aber auch zu deren
Vollsténdigkeitspriifung und Datenvalidierung genutzt werden. Hierbei werden die automatisch ausgeleiteten
Kodes den Sozialdaten gegeniibergestellt. Da hier dieselben Kodes abgefragt werden, ist es mdéglich, detailliert
zu evaluieren, ob Uber beide Erhebungsinstrumente identische Kodes tibermittelt werden. Jedoch kann mittels
der Sozialdaten nicht das gesamte Patientenkollektiv evaluiert werden, daher empfiehlt das AQUA-Institut zu-
satzlich InEK-Daten hinzuzuziehen. In diesen Daten zum Indexaufenthalt sind neben den GKV-Patienten auch
Nicht-GKV-Versicherte enthalten, wodurch eine Vollstandigkeitspriifung aller Kodes und Patienten ermdglicht
wird.

Die QS-Daten werden im normalen Rhythmus zum 15. Méarz des Jahres 2016 von den LQS iibermittelt. Die
Sozialdaten kdnnen jedoch nach gegenwartigem Stand frihestens im Juli des Jahres 2016 erwartet werden. Die
InEK-Daten kdnnen ebenfalls erst im Juli 2016 geliefert werden. Ein Vergleich der Gbermittelten Daten zwischen
der Dokumentation durch die Leistungserbringer, den Sozialdaten und den InEK-Daten sieht das AQUA-Institut
als unabdingbar an, da hier die Vollzdhligkeit der gelieferten QS-Falle wie auch die Vollstdndigkeit der zu tUber-
mittelnden QS-relevanten ICD- und OPS-Kodes iiberpriift werden kann. Dabei wiirden nicht nur Dokumentati-
onsprobleme von Krankenh&usern, sondern auch Softwareprobleme zu Auffélligkeiten fiihren und kénnten im
Folgenden identifiziert und ausgerdaumt werden. Als Folge der Datenlieferungstermine kann die angestrebte
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Abgabe Ende Juni 2016?", wie im Angebot beschrieben, nicht eingehalten werden. Das AQUA-Institut strebt
eine zeitnahe Evaluation innerhalb von 3 Monaten nach Erhalt der Sozialdaten bzw. InEK-Daten an.

Retrospektive Erhebung

Alternativ zu dem Vorgehen im ersten Vorschlag bestiinde grundséatzlich auch die Mdglichkeit, die Datenliefe-
rung in einer Stichprobe freiwillig teilnehmender Krankenhduser wie auch freiwillig teilnehmender Krankenkas-
sen zu erproben. Da bereits QS-Daten aus den vergangenen Erfassungsjahren vollsténdig vorliegen, kdnnte
eine Erprobung auch retrospektiv erfolgen.

Fir diese Erprobung werden nicht die Daten aller dokumentationspflichtigen Krankenhduser benétigt, daher
kdnnte hier eine Auswabhl von freiwillig teilnehmenden Krankenhdusern und LQS erfolgen. Eine kritische Evalua-
tion insbesondere der Softwareimplementierungen, wie auch der Datenwege ware wegen der Stichprobe der
teilnehmenden Krankenhauser jedoch nur mit Einschrankungen moglich. Die Krankenhauser wirden hierbei
gebeten, bei ausgewahlten ICD- und OPS-Kodes (siehe Anhang E.2) anzugeben, ob die Diagnosen vor oder nach
der Cholezystektomie bekannt waren, was eine erforderliche Angabe zur Indikatorberechnung ist.

Parallel wiirden Sozialdaten der entsprechenden teilnehmenden Krankenhauser von teilnehmenden Kranken-
kassen an das AQUA-Institut Gibergeben. Durch die retrospektive Erhebung ldgen diese Daten bei den Kranken-
kassen bereits vor und konnten somit gleichzeitig zu den QS-Daten angefordert werden. Die Datenlieferung
beinhaltet die relevanten ICD- und OPS-Kodes des Indexaufenthalts. Dieses Vorgehen setzt voraus, dass einzel-
ne, den Fall innerhalb eines Krankenhauses identifizierender Variablen (z. B. Alter, Geschlecht, Aufnahmedatum
und -uhrzeit, Entlassungsdatum und -uhrzeit) dem AQUA-Institut zur Verfligung gestellt werden.

Ein Vorteil dieses Verfahrens mag in der Tatsache gesehen werden, dass auf eine bereits existierende QS-
Dokumentation wie auch auf Abrechnungsdaten zurlickgegriffen werden kann und sich, abgesehen von noch zu
dokumentierenden PBO-Kriterien, nicht beeinflussen kénnen.

Der wesentliche Vorteil dieser Methode liegt somit darin, dass Datenlieferung und Erprobung bereits im Jahr
2014 erfolgen und somit die Ergebnisse friiher als im ersten Vorschlag vorliegen kénnten. Allerdings erfordert
diese Variante erheblich mehr Aufwand als in dem bestehenden Angebot dargelegt und damit eine gesonderte
Beauftragung.

Die vorstellten Vorschldge unterscheiden sich zum einen im zeitlichen Ablauf und zum anderen im Umfang der
Auswertung und Evaluation. Trotz der zeitlichen Verzdgerungen empfiehlt das AQUA-Institut die Erprobung in
einem Parallelbetrieb, da dieser in den Regelbetrieb integriert werden und so auch die regelhafte Datenuber-
mittlung Uberprift werden kann.

2! Verschiebung des angestrebten Abgabetermins um ein Jahr, aufgrund der verzégerten Datenlieferung (siehe Kapitel 1).
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9. Auswertungskonzept

Das Auswertungskonzept zu einem Qualitatssicherungsverfahren umfasst die Beschreibung der Qualitatsindi-
katoren und Rechenregeln sowie eine Musterauswertung zur Veranschaulichung der spateren Darstellung der
Ergebnisse. Die Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer enthalten die individuelle Auswertung der doku-
mentierten Félle. Diese werden differenziert nach Dokumentations- und Ergebnisverantwortung dargestellt.

Derzeit sind die Auswertungen von QS-Verfahren auf Ein-Zeitpunkt-Auswertungen flr unterschiedliche statio-
nare Eingriffe beschrankt. Mit dieser Auswertung ist es nicht moglich, Behandlungsverlaufe auszuwerten also
z.B. Revisionseingriffe in Zusammenhang mit der Indexleistung zu bringen und so die Indexleistung angemes-
sen zu beurteilen.

Im Oktober 2010 hat der G-BA eine Anderung der QSKH-RL beschlossen, mit der es erméglicht wurde, die
Daten von mehreren stationaren Aufenthalten von Patienten zusammenzufiihren.

Mit dem durch das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) neu eingefiihrten Paragraphen 299 Abs. 1a
SGB V, wurde auBerdem die Méglichkeit geschaffen, auf die Sozialdaten zuzugreifen und diese zur Auswertung
(zusétzlich zu den InEK-Daten) zu nutzen. Dies hat gegeniiber der Nutzung von Daten aus der fallbezogenen QS-
Dokumentation den Vorteil, dass diese Daten nicht zusatzlich dokumentiert werden miissen und der Dokumen-
tationsaufwand somit deutlich geringer ist oder sogar véllig entfallen kann. Eine Verkniipfung mittels PID ist
auch hier moéglich, sodass diese Daten sowohl mit den Daten fir die fallbezogene QS-Dokumentation verknipft
werden kdnnen als auch fir Follow-up-Auswertungen nutzbar sind.

Ziel eines Auswertungskonzeptes ist es, einen Uberblick iiber die Méglichkeiten der Analyse- und Darstellungs-
formen, sowohl unter besonderer Berlicksichtigung der unterschiedlichen am Versorgungsprozess beteiligten
Akteure als auch unter Beachtung der zusatzlichen Informations- und Analysemdoglichkeiten zu geben, die sich
durch das Follow-up unter Verwendung von Sozialdaten ergeben. Dabei sind - unter Beachtung datenschutz-
rechtlicher Aspekte - folgende Fragen zu beantworten:

= Welche Daten miissen fiir die Qualitatsindikatoren erhoben werden?
= Welche Datenquellen kénnen dafiir genutzt werden?

= Wie missen die Datenfliisse fiir die Auswertungen konzipiert sein?

= Wie sind die Informationen auszuwerten?
= Wie sind die Informationen fiir die Bundesauswertung bzw. fiir die Leistungserbringer aufzubereiten?

= Welche Patientengruppen konnen in dem Verfahren berlcksichtigt werden (GKV-Versicherte /Nicht-GKV-
Versicherte)?

9.1. Follow-up-Indikatoren und Datenquellen

Alle neu entwickelten Indikatoren sind Ergebnisindikatoren und haben einen Follow-up-Zeitraum von 30 bis 356
Tagen. Der Follow-up-Zeitraum beginnt mit dem Indexeingriff. Befindet sich der Patient im Falle einer Komplika-
tion noch im Indexaufenthalt, werden die entsprechenden Daten tber die QS-Dokumentation erhoben. Ab der
Entlassung werden dazu (im Falle einer Wiederaufnahme) die Sozialdaten oder ggf. die InEK-Daten (siehe Ab-
schnitt 9.2) genutzt (Tabelle 11) genutzt. Die Daten der QS-Dokumentation und Sozialdaten bzw. die InEK-
Daten sollen mittels PID verkniipft werden.
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Tabelle 11: Nutzung von Erhebungsinstrumenten

Indi- | Indikator-Bezeichnung Erhebungsinstrumente

kator-

ID Indexaufenthalt Follow-up-Zeitraum

2a_a |Operationsbedingte Gallenwegskomplikationen | QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
bei Cholezystektomie oder innerhalb von Krankenkassen/
30 Tagen nach Cholezystektomie InEK-Daten

4a_a |Reintervention aufgrund von Komplikationen QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
bei Cholezystektomie oder innerhalb von Krankenkassen/
90 Tagen nach Cholezystektomie InEK-Daten

5_a Eingriffspezifische Infektionen bei QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 Tagen Krankenkassen/
nach Cholezystektomie InEK-Daten

8_a weitere postoperative Komplikationen bei QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
Cholezystektomie oder innerhalb von 30 bzw. Krankenkassen/
365 Tagen nach Cholezystektomie InEK-Daten

9 Sterblichkeit bei Cholezystektomie oder inner- | QS-Dokumentation Sozialdaten bei den
halb von 90 Tagen nach Cholezystektomie Krankenkassen/

InEK-Daten

Bis auf wenige Informationen (siehe Abschnitt 7.1.3) werden im weiterentwickelten Verfahren alle benétigten
Daten iiber Abrechnungsdaten beim Leistungserbringer und parallel iber die Sozialdaten erhoben. Eine mogli-
che Erhebung Uber die InEK-Daten wird im Folgenden ebenfalls dargestellt. Die parallele Erhebung ist vorgese-
hen, da noch nicht abgeschatzt werden kann, ob es (starke) Verzdgerungen bei der Datenerhebung und -
lieferung geben wird und wie sehr die tber die verschieden Datenquellen erhobenen Daten gegebenenfalls
voneinander abweichen (siehe Kapitel 8).

9.2.

Vom jetzigen Standpunkt aus ist es noch nicht moglich, alle wichtigen Informationen, die das Auswertungskon-
zept betreffen, abschlieBend zu kldren. Das AQUA-Institut empfiehlt ausdriicklich die Nutzung der Sozialdaten.
Allerdings ist moglich, dass InEK-Daten fiir die Auswertung genutzt werden, daher soll diese im Folgenden, trotz
der Empfehlung der Nutzung von Sozialdaten, ebenfalls thematisiert werden. Daher ergeben sich beziglich der
Datenquellen zwei unterschiedliche Szenarien, die sich insbesondere hinsichtlich der folgenden Punkte unter-
scheiden:

Auswertungsstrategien/Auswertungsverfahren

= der genauen Zeitpunkte der Datenlieferungen, Auswertungen und der Rickspiegelung
= der Art der Auswertung (klassisch? oder Ereignisdatenanalyse)
= des moglichen Einbezugs von Nicht-GKV-Versicherten

= der Ausgestaltung des Parallelbetriebs

Die folgenden Szenarien liegen zwei Annahmen zugrunde, ndmlich:

= dass die Lieferung der Sozialdaten und der InEK-Daten an die BAS jeweils erst ca. ein halbes Jahr nach der
(quartalsweisen) Ubermittlung der Daten an die Krankenkassen und der (jahrlichen) Ubermittlung an das
InEK erfolgen kdnnte.

“2Klassische Auswertung meint die Auswertung, wie sie in den derzeitigen stationdren QS-Verfahren ohne PID Anwendung findet. Dabei werden die
Qualitatsindikatoren basierend auf einem (fiir einen Auswertungszeitraum vollstandigen) Nenner ausgewertet. Mit Blick auf die Follow-up-
Indikatoren bedeutet dies, dass nur Patienten betrachtet werden, fiir die ein entsprechendes Follow-up vorliegt bzw. bei denen bis zum Ende des
Follow-up das interessierende Ereignis auftrat.
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= dass der Strukturierte Dialog so wie bisher gefiihrt wird, d.h. in einem einheitlich fiir alle QS-Verfahren fest-
gelegten Zeitfenster. (Flr den Fall, dass das Zeitfenster des Strukturierten Dialoges flexibilisiert wird, kdnn-
ten auch Indikatorergebnisse flexibler, d.h. je nach Situation auch deutlich friiher zuriickgemeldet werden.)

Szenario 1: Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen

Zeitpunkte der Datenlieferungen, Auswertungen und Riickspiegelung

Alle Qualitatsindikatoren haben einen definierten Follow-up-Zeitraum. Die Lange des Follow-up variiert bei den
verschiedenen Indikatoren zwischen 30 und 356 Tagen. Wenn die Annahme, dass die Sozialdaten quartalswei-
se mit einem halben Jahr Verzogerung an die BAS libersandt werden, zutrifft und in 2015 zum ersten Mal Daten
fur die neuen Indikatoren erhoben werden, wird dies fiir die klassische Auswertung bedeuten, dass die Daten
fur alle Qualitatsindikatoren mit vollstandigem Follow-up der Patienten mit einem Entlassungsdatum in 2015
frihestens am Anfang des dritten Quartals 2017 geliefert werden kénnen. Wenn der Strukturierte Dialog wei-
terhin in einem festen zeitlichen Rahmen stattfindet, hatte dies zur Folge, dass er erstmals im Jahr 2018 ge-
fihrt werden kann.

Ausgehend von der Moglichkeit einer quartalsweisen Lieferung der Sozialdaten, kdnnten diese bereits im drit-
ten Quartal 2016 vorliegen. Mit Ausnahme des Qualitatsindikator 8_a, der ein Follow-up von 365 Tagen hat,
kdnnten die Ubrigen Indikatoren dementsprechend friiher ausgewertet werden (siehe Abbildung 9). D.h. der
Strukturierte Dialog konnte fiir diese Indikatoren schon im Jahr 2017 gefiihrt werden.

Im ersten Szenario ergeben sich fir den Teil von Qualitatsindikator 8_a, der ein Follow-up von 365 Tagen hat,
zwei adaquate Moglichkeiten fir die Auswertung.

1. Wennin 2017 die Indikatoren (auBer Qualitatsindikator 8_a) zum ersten Mal zuriickgespiegelt werden,
liegen fir Qualitétsindikator 8_a wahrscheinlich auch schon die Daten der Falle, die ein Entlassungsdatum
in den ersten drei Quartalen des Jahres 2015 haben, mit vollsténdigem Follow-up vor (Abbildung 10). Die-
se Daten kénnen zur klassischen Auswertung herangezogen werden und in 2017 mit den restlichen Indika-
toren zuriickgespiegelt werden. In 2018 wiirden Patienten in die Auswertung eingehen kénnen, deren Ent-
lassungsdatum im Zeitraum von Anfang des vierten Quartals 2015 bis zum Ende des dritten Quartals 2016
reichen. So kann in 2016 der Zeitraum eines ganzen Jahres (nicht: Kalenderjahr) ausgewertet werden. Bei
diesem Vorgehen ergeben sich keine Uberschneidungen von Fallen im Strukturierten Dialog. Beachtet
werden muss, dass fir den Qualitétsindikator 8_a in diesem Fall eine andere Grundgesamtheit ausgewer-
tet wird als fiir die restlichen Indikatoren.

2. Anfang des dritten Quartals 2016 liegen voraussichtlich die Daten der Patienten vollstandig, d.h. mit In-
dexeingriff und vollstdndigem Follow-up-Zeitraum vor, die ein Entlassungsdatum im ersten Quartal 2015
hatten. Die Daten der Patienten, die nach dem ersten Quartal 2015 entlassen wurden, kénnen mittels Er-
eignisdatenanalyse ausgewertet werden. So kénnen auch die Ergebnisse fiir diesen Indikator mit effizienter
Nutzung der vorliegenden Daten zeitgleich mit den restlichen Indikatorergebnissen (voraussichtlich) zum
Strukturierten Dialog 2017 zurlckgespiegelt werden (Abbildung 9). Auch kann ein Strukturierter Dialog
schon fiir alle Indikatoren durchgefiihrt werden. Wenn in 2017 die Follow-up-Daten komplett sind, kann
klassisch ausgewertet werden. Dabei muss beachtet werden, dass es zu Uberschneidungen der Auswer-
tungen kommen kann, die Beriicksichtigung finden missen. Strukturierte Dialoge werden nicht fur Auffal-
ligkeiten gefuihrt werden, die auf denselben Kodes beruhen und die gleichzeitig ausgeldst wurden.
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Abbildung 9 : Zeitliche Ablédufe bei Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen
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Abbildung 10: Zeitliche Abléufe QI 8_a, erste Alternative
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Parallelbetrieb

Davon ausgehend, dass das erste Erfassungsjahr fiir das weiterentwickelte Verfahren das Jahr 2015 sein wird,
wird die erste Auswertung der neuen Qualitatsindikatoren und ein darauf basierender Strukturierter Dialog
voraussichtlich in 2017 erfolgen. Die Indikatoren des bestehenden Verfahrens werden in diesem Szenario vor-
erst weiterhin parallel erhoben und ausgewertet. Es wird in diesem Zusammenhang tberpriift, ob ab 2016 nur
noch die neuen Indikatoren erhoben werden kdnnen. In 2016 sollen die alten und die neuen Qualitatsindikato-
ren im Rahmen von Bundes- und Sonderauswertung ausgewertet werden. Dabei werden die neuen Qualitatsin-
dikatoren nur mit den bis zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Daten (also ohne vollsténdige Follow-up-
Informationen) ausgewertet. Diese Auswertungen werden zur Information an die Lander und Krankenhauser
zurlickgespiegelt. Das AQUA-Institut empfiehlt fir dieses Szenario in 2016 keinen Referenzbereich festzulegen
und den Strukturierten Dialog auszusetzen, weil von den Experten des Panels fiir das weiterentwickelte QS-
Verfahren ausschlieBlich Indikatoren mit Follow-up ausgewahlt wurden, die fir diesen Zeitraum noch nicht
ausgewertet werden kénnen.

Einbezug von Nicht-GKV-Versicherten

Wenn - wie das AQUA-Institut ausdriicklich empfiehlt - Sozialdaten fiir die Auswertung der Indikatoren (insb.
fur die Follow-up-Informationen nach Indexaufenthalt) herangezogen werden, kdnnen Nicht-GKV-Versicherte
nicht im Follow-up beriicksichtigt werden. Hier ergibt sich allenfalls die Moglichkeit, diese Patienten Da Daten
fur Nicht-GKV-Versicherte jedoch bis zur ersten Entlassung zu beriicksichtigen.

Szenario 2: Nutzung der InEK-Daten

Zeitpunkte der Datenlieferungen, Auswertungen und Riickspiegelung

Fir das Auswertungskonzept ist relevant, dass die InEK-Daten immer fiir den Zeitraum eines Erfassungsjahres
vom 1. Januar bis zum 31. Dezember und mit einem halben Jahr Verzug geliefert werden. Ausgehend vom ers-
ten Erfassungsjahr (2015) bedeutet das, dass unabhangig davon, ob ein Indikator ein 30 oder 356 Tage Follow-
up hat, die Daten mit vollstandigen Follow-up-Informationen fiir alle Patienten vom InEK erst nach Ablauf des
Jahres 2016 zuzliglich des Zeitverzuges der Datenlieferung (voraussichtlich ein halbes Jahr) - und damit erst in
der zweiten Jahreshélfte des Jahres 2017 geliefert werden kdnnen.

Fir die Auswertung von InEK-Daten ist es notwendig, dass diese vollstandig mit dem unveranderlichen Teil der
Versicherungsnummer versehen sind. Ist diese Voraussetzung erfiillt, kann bei der Auswertung von InEK-Daten
grundsatzlich auch davon ausgegangen werden, dass Privatpatienten mit in die Auswertung eingeschlossen
werden konnen. Dies ist abhangig von datenschutzrechtlichen Abwagungen (siehe unten).

Werden InEK-Daten genutzt und klassisch ausgewertet, ist die erste Auswertungsmoglichkeit in 2017 und die
erste Ruckspiegelungsmoglichkeit in 2018 gegeben. Eine frihere Auswertung ist nur mittels Ereignisdatenana-
lyse und dabei ohne vollstdndige Follow-up-Informationen mdglich. Wird klassisch ausgewertet, misste in 2016
und 2017 auf einen Strukturierten Dialog verzichtet werden, da ansonsten Félle wiederholt in unterschiedliche
Strukturierte Dialoge eingehen wirden. Werden alle Indikatoren mittels Ereignisdatenanalyse ausgewertet,
kdnnte ein Strukturierter Dialog (mit allerdings deutlich kleinerer Datenbasis) schon in 2016 durchgefiihrt
werden (Naheres zur Ereignisdatenanalyse, sie unten). Hier kommt es im darauffolgenden Jahr zu Uberschnei-
dungen, die beachtet werden missen

Parallelbetrieb

Davon ausgehend, dass das erste Erfassungsjahr fiir dieses Verfahren das Jahr 2015 ist, wird die erste (klassi-
sche) Auswertung der neuen Qualitatsindikatoren und ein auf diesen basierender Strukturierter Dialog im Sze-
nario 2 voraussichtlich in 2018 erfolgen. Die Indikatoren des bestehenden Verfahrens werden vorerst weiterhin
parallel erhoben und ausgewertet. Hier soll iiberpriift werden, ob ab 2017 nur noch die neuen Indikatoren
erhoben werden kdnnen. In 2016 und 2017 sollen die alten und die neuen Qualitatsindikatoren im Rahmen
einer Sonderauswertung ausgewertet werden. Dabei wird vorgeschlagen die neuen Qualitatsindikatoren im
ersten Auswertungsjahr (2016) nur mit den bis zu diesem Zeitpunkt vorliegenden Daten (also ohne vollstandige
Follow-up-Informationen fir alle Patienten) auszuwerten. Im zweiten Jahr konnen alle vorhandenen Daten in die
Auswertung einflieBen. Diese Auswertungen werden zur Information an die Lander und Krankenhé&user zuriick-
gespiegelt. Das AQUA-Institut empfiehlt fiir dieses Szenario in 2016 und 2017 keinen Referenzbereich fir die
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bestehenden Indikatoren festzulegen und den Strukturierten Dialog auszusetzen, da die neuen Indikatoren alle
mit Follow-up definiert sind. Indikatoren, die nur den Indexaufenthalt abdecken, wurden von den Experten des
Panels nicht empfohlen. In dem hier dargelegten Follow-up-Verfahren ist es grundséatzlich moglich, dass ein
Patient zu mehreren Zeitpunkten zu einer rechnerischen Auffalligkeit des Leistungserbringers beitragt. Das
AQUA-Institut schlagt diesbeziiglich vor, dass die gleichen Patienten nur dann erneut auffallig werden, wenn sie
nicht wegen desselben Ereignisses (Kodes) zum gleichen Zeitpunkt aufféllig wurden. Dabei sollten die Lander
einen Hinweis erhalten, wenn ein Patient bereits in einer vorherigen Auswertung zur statistischen Auffalligkeit
beitrug, um so eine Hilfestellung zur Vermeidung ggf. unnétiger Strukturierter Dialoge zu geben.

Einbezug von Nicht-GKV-Versicherten

In den InEK-Daten sind zwar Daten von Nicht-GKV-Versicherten enthalten, diese konnen aktuell aber nicht in
der Weiterentwicklung beriicksichtigt werden, weil die datenschutzrechtlichen Bestimmungen es nicht zulas-
sen, eine Verknlipfung von Indexaufenthalt und Follow-up tUber PID vorzunehmen. Damit Nicht-GKV-Versicherte
zukiinftig sinnvoll in die QS einbezogen werden kdnnten, ware eine neue gesetzliche Grundlage erforderlich.
Das AQUA-Institut empfiehlt diese Moglichkeit zu diskutieren, um dadurch nicht einen relevanten Anteil an
Patienten zu Beginn auszuschlieBen. Fiir das vorgeschlagene QS-Verfahren ware es lediglich moglich, Nicht-
GKV-Versicherte bis zur ersten Entlassung zu berticksichtigen.

Klassische Auswertung vs. Ereignisdatenanalyse

Die Ereignisdatenanalyse ist in Situationen, in denen noch nicht alle Follow-up-Informationen vorliegen, eine
sinnvolle Analysemdglichkeit. Die Ereignisdatenanalyse nutzt bestehende Informationen besser, indem sie auch
kilirzere Beobachtungszeitraume mit einbezieht. Zensierte Félle, also Falle ohne Ereignis und ohne vollstéandiges
Follow-up (z. B. nur zwei Quartale statt 365 Tage), kdnnen bei dieser Auswertungsstrategie mit dem verfiigba-
ren Follow-up in die Auswertung eingehen. Je langer die Follow-up-Periode, desto mehr Félle missen in einer
klassischen Auswertung wegen unvollstandigem Follow-up aus der Analyse ausgeschlossen werden, weil sie
nicht entsprechend lange nachbeobachtet werden konnten. Beziiglich des Aufwands hat die Ereignisdatenana-
lyse allerdings Nachteile: So missen Versichertenzeiten erhoben und beachtet werden. Dariiber hinaus sind die
statistischen Annahmen von multivariaten Ereignisdatenanalysen komplexer als in den bisher verwendeten
Analysen (am bekanntesten ist mutmaBlich die ,Proportional-Hazards-Annahme*® zur Durchfiihrung einer Cox
Regression). Weiterhin sollte bedacht werden, dass eine Ereignisdatenanalyse auch beinhaltet, dass implizit
nach der Dauer des jeweiligen beobachteten Follow-up-Intervalls quasi adjustiert wird, indem bericksichtig
wird, dass mit langerem Follow-up-Intervall die kumulative Wahrscheinlichkeit ein Ereignis zu entwickeln groBer
ist. Dies war - bis auf zwei Ausnahmen - bei keinem Qualitatsindikator der Fall. Aufgrund der vergleichsweise
kurzen Follow-up-Zeitrdume der meisten Indikatoren in diesem Verfahren (max. 90 Tage, abgesehen vom Quali-
tatsindikator 8_a), erwartet das AQUA-Institut, dass in diesen Qualitatsindikatoren keine relevanten Anzahlen
oder Anteile von Patienten in einer Ereignisdatenanalyse zensiert bzw. in der klassischen Analyse ausgeschlos-
sen werden missen. Daher geht das AQUA-Institut davon aus, dass sich fiir diese Indikatoren eine klassische
Auswertungsstrategie eignet. Auch mit Blick auf den zeitlichen Ablauf des Verfahrens bringt die Auswertung
mittels Ereignisdatenanalyse fir diese Qualitatsindikatoren keinen deutlichen Vorteil, da der Strukturierte Dia-
log, aufgrund der spaten Datenlieferung der Sozialdaten bzw. der InEK-Daten, im ersten Jahr nach dem Erfas-
sungsjahr (2016) fiir die neuen Qualitatsindikatoren mit Follow-up voraussichtlich noch nicht durchgefihrt
werden kann.

Empfehlungen

Das AQUA-Institut empfiehlt fiir die Auswertung die Nutzung der Sozialdaten und die klassische Auswertung.
Alle Qualitatsindikatoren (mit Ausnahme des Qualitatsindikator 8_a) sollen mit der Datenlieferung am Ende des
dritten/Anfang des vierten Quartals ausgewertet werden. Fir den Qualitatsindikator 8_a empfiehlt das AQUA-
Institut die Datenlieferung Ende des ersten/Anfang des zweiten Quartals 2017 zu nutzen. Die erste Riickspie-
gelung kann somit mit dem Strukturierten Dialog 2017 fir alle Qualitatsindikatoren erfolgen. Zu beriicksichti-
gen ist, dass die Auswertung sich auf zwei unterschiedliche Erfassungszeitraume fiir Qualitatsindikator 8_a und
die restlichen Qualitatsindikatoren bezieht. Wie beschrieben, soll in 2016 auf den Strukturierten Dialog verzich-
tet werden.
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9.3. Ergebnisberichte

Folgende Komponenten miissen fiir die Ergebnisberichte beriicksichtig werden:

= Angaben zur Datengrundlage
= Grafische Aufbereitung der Auswertung
= Detailergebnisse zum Indikator

= ggf. Erlauterungen zur Berechnung des Indikators (Risikoadjustierung etc.)

Im Folgenden werden diese Komponenten erlautert, zunachst anhand der Bundesauswertung. AnschlieBend
werden die Besonderheiten von Riickmeldeberichten an die Leistungserbringer thematisiert.

Datengrundlage (Bundesauswertung)

Die Beschreibung der Datengrundlage fiir einen Follow-up-Indikator umfasst die folgenden Angaben:
= Follow-up-Intervall

= Auswertungszeitraum

= Anzahl der Index-Ereignisse (Grundgesamtheit), Zeitraum der Erfassung der Index-Ereignisse

= deskriptive Kennwerte zur Beschreibung des Beobachtungszeitraums (Minimum, Mittelwert, Standardab-
weichung, Maximum)

= ggf. Anzahl zensierter Beobachtungen

Grafische Aufbereitung des Indikators und der Detailergebnisse (Bundesauswertung)

Die Ergebnisse werden entsprechend den aktuell in der Bundesauswertung genutzten Darstellungsformen (z. B.
Liniendiagramm (O/E), Benchmarkdiagramm, Trichterdiagramm oder kumulative Summen-Plots) grafisch auf-
bereitet.

Riickmeldeberichte fiir die Leistungserbringer

Die Trennung von Ergebnis- und Dokumentationsverantwortung hat Folgen fiir die Art der Auswertung, die den
Hausern Ubermittelt werden. Den ergebnisverantwortlichen Einrichtungen (Ergebnisverantwortlich ist eine
Einrichtung flr jeden Indexfall, der in dieser Einrichtung kodiert wurde) wird eine differenzierte Auswertung
insofern angeboten, als dass Rickmeldeberichte differenziert nach Folgeeingriffen in der eigenen bzw. in der
Fremdeinrichtung erstellt werden.

In den Riickmeldeberichten werden den ergebnisverantwortlichen Leistungserbringern die jeweiligen Ergebnis-
se in einem Benchmark, bezogen auf das jeweilige Landesergebnis, dargestellt. Die Bundesergebnisse werden
als zusatzlicher Benchmark von der Bundesauswertungsstelle verdffentlicht.

Die Tabellen, die in den Riickmeldeberichten enthalten sein werden, sind im Folgenden am Beispiel des Quali-

tatsindikators 4_a (Reintervention aufgrund von Komplikationen bei Cholezystektomie oder innerhalb von 90
Tagen nach Cholezystektomie) dargestellt (Tabelle 12, Tabelle 13).
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Tabelle 12: Vergleich einer Einrichtung mit Landesergebnissen®

Landesebene Krankenhaus
Anzahl Indikatoren- | Anzahl Patien- | Indikator- Folgeeingriffe |davon in davon in
Patienten ergebnis auf |ten ohne ergebnis, eigener anderer
Landesebene, | Folgeeingriff | Rate (O/E) Einrichtung Einrichtung
Rate (O/E)
9324 0,87 284 0,85 55 30 25

Tabelle 13: Basisauswertung fiir eine Einrichtung bezogen auf Indexfélle?

Reintervention aufgrund von Komplikation

kein Folgeeingriff in | Folgeeingriff in Gesamt
Folgeeingriff eigener anderer
Einrichtung Einrichtung
Geschlecht weiblich 187 66% 14 54% 15 63% 216 65%
ménnlich 97 34% 12 46% 9 38% 118 35%
Alter <50 Jahre 92 32% 5 19% 5 21% 102 31%
50 - 59 Jahre 52 18% 2 8% 4 17% 58 17%
60 - 69 Jahre 52 18% 4 15% 4 17% 60 18%
70 -79 Jahre 56 20% 11 42% 5 21% 72 22%
= 80 Jahre 32 11% 4 15% 6 25% 42 13%
Operation laparoskopisch 250 88% 18 69% 16 67% 284 85%
offen- 18] 6% 4] 15% 3| 13%| 25| 7%
chirurgisch
Umsteiger (von
laparoskopisch 16 6% 4 15% 1 4% 21 6%
auf offen-chir.)
Zeitl. Abstand zw.
Indexeingriff und - - 41 - 28 - 69 -
Wiederaufnahme
durch§chn|ttllche 7 . 9 ) 14 ) 30 )
Verweildauer

2 Bei den dargestellten Daten handelt es sich um fiktive Daten
2* Bei den dargestellten Daten handelt es sich um fiktive Daten einer Klinik, orientiert an den Durchschnittswerten der Jahre 2009-2011
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Reintervention aufgrund von Komplikation
kein Folgeeingriff in | Folgeeingriff in Gesamt
Folgeeingriff eigener anderer
Einrichtung Einrichtung
Informationen Lebereingriff 4 15% 0 0% 4 1%
Folgeeingriff
Zum Folgeeingrt Resektionen
und Rekon-
struktionen von 6 23% 0 0% 6 2%
Magen- oder
Darmanteilen
Intraabdomi-
nelle 0 0% 0 0% 0 0%
GefaBeingriffe
Relaparotomien
und -
laparoskopien, 6 23% 1 4% 7 2%
Punktionen und
Drainage
Sonstige ol 0% ol 0% o| 0%
Reoperationen
Gesamtanzahl
der Reinterven- 14 54% 1 4% 15 4%
tionen
Anzahl der 284 26 24 334
Indexeingriffe

Die Auswahl der Datenfelder fir die Riickmeldeberichte in den Tabellen ist beispielhaft und orientiert sich an
einer klassischen Auswertung. Die Auswahl fir alle Follow-up-Indikatoren soll in Abstimmung mit der Bundes-
fachgruppe vorgenommen werden.

Fir den Erbringer der Folgeleistung, also fiir die dokumentationsverantwortliche Einrichtung soll, analog zur
Aufschlisselung bei der Index-Leistung nach Ort der Folgeleistung, eine stratifizierte Darstellung der Ergebnis-
se der Folgeleistung nach Ort der Index-Leistung angeboten werden:

= Die Index-Leistung wurde von derselben Einrichtung erbracht, die auch die Folgeleistung erbracht hat.

= Die Index-Leistung wurde von einem anderen Krankenhaus erbracht.
Grundlegende Uberlegungen hierzu sind in Abschnitt 9.6 dargelegt.

Zusatzlich zu diesen aggregierten Daten ist geplant, fallbezogene Informationen zu den Indexleistungen, bei
denen es einen Folgeeingriff im selben Krankenhaus gab, zu ibermitteln. Dies soll die Einrichtungen bei der
internen Qualitatssicherung unterstiitzen:

= Vorgangsnummer des betroffenen Falls,

= zeitlicher Abstand des Folgeeingriffs zum Index-Eingriff,

= |nformationen zur Einschatzung des Falls.

Ob und welche fallbezogenen Informationen auch krankenhausibergreifend Gibermittelt werden konnen, bedarf
noch einer datenschutzrechtlichen Klarung.
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9.4. Datenfluss

Fir die neuen Verfahren nach Qesu-RL wird vom Fachausschuss IT beim G-BA ein Datenflussmodell im Rahmen
der Spezifikation fiir die Sozialdaten ausgearbeitet. Diese Datenflussmodelle sollen auch fir die Weiterentwick-
lungen nach OSKH-RL genutzt werden. Die Arbeiten an der Spezifikation fiir die Sozialdaten werden voraus-
sichtlich im Dezember 2013 fertigstellt sein. Die hier dargelegten Datenfllisse basieren auf dem derzeitigen
Diskussionsstand des Fachausschusses. Allerdings sind dartber hinaus Unterschiede in den Aufgabenzuteilun-
gen in der Qesi-RL bzw. der QSKH-RL zu beriicksichtigen. Insbesondere sind im Rahmen der QSKH-RL die
Organisationen auf Landerebene zusténdig fir die Erstellung von Riickmeldeberichten, wahrend im Rahmen der
Qesu-RL die Bundesauswertungsstelle diese Aufgabe libernimmt.

Nachfolgend ist dargelegt, wie der Datenfluss fiir Sozialdaten und den nachgelagerten Prozessen (bis zur Er-
stellung von Rickmeldeberichten) im Rahmen der QSKH-RL ausgestaltet werden konnte. Der Vorschlag soll als
Diskussionsgrundlage fir die diesbeziliglich notwendigen Anpassungen der QSKH-RL durch den G-BA dienen.

Datenfliisse zur Bundesauswertungsstelle

Der Datenfluss zur BAS teilt sich in den Datenfluss der Sozialdaten und den Datenfluss der QS-Daten auf. Bei
den Krankenkassen werden zwei XML-Dateien erstellt. Eine Datei enthalt PID und administrative Daten, die
zweite Datei enthalt krankenkassenidentifizierende Daten, leistungserbringeridentifizierende Daten, Qualitats-
sicherungsdaten und ebenso administrative Daten. Die Inhalte der ersten Datei (PID und administrative Daten)
werden mit dem offentlichen Schliissel der Vertrauensstelle (VST) verschlisselt, sodass sie nur von dieser
Stelle eingesehen werden konnen. Beide Dateien werden fiir den Weg zur Datenannahmestelle der Kranken-
kassen (DAS KK) transportverschliisselt. Die DAS KK pseudonymisiert die leistungserbringer- und die kranken-
kassenidentifizierenden Daten. Krankenkassen- und Leistungserbringerpseudonyme sowie Qualitatssiche-
rungsdaten werden von der DAS KK mit dem 6ffentlichen Schliissel der BAS verschlisselt und in einer Datei
zusammen mit den verschlisselten PID und den zugehdrigen administrativen Daten transportverschlisselt an
die Vertrauensstelle (VST) weitergeleitet. Die Vertrauensstelle ist ausschlieBlich zur Entschliisselung der PID in
der Lage, kann jedoch QS-Daten, Leistungserbringerpseudonyme oder Krankenhauspseudonyme nicht in un-
verschliisselter Form einsehen. Nachdem die VST die PID pseudonymisiert hat, schickt sie die Daten, die sie
erhalten hat, ansonsten unveréndert an die BAS weiter. Die BAS ist in der Lage, die QS-Daten, die Leistungs-
erbringer-Pseudonyme und die Krankenkassen-Pseudonyme zu entschliisseln (keine Umwandlung in kranken-
kassen- bzw. leistungserbringeridentifizierende Daten) und anhand der Patientenpseudonyme alle Index- und
Folgeleistungen eines Cholezystektomie-Patienten zu verkniipfen. Durch dieses gestufte Vorgehen und die
verschiedenen Verschliisselungsverfahren wird sichergestellt, dass zum einen jede Stelle im Datenfluss nur
diejenigen Daten einsehen kann, die sie auch zu bearbeiten hat, zum anderen, dass die BAS keinerlei Klardaten
von Krankenkassen, Einrichtungen oder Patienten erhélt (vgl. zu allem Abbildung 3).

Der Datenfluss von den Leistungserbringern zur Bundesauswertungsstelle unterscheidet sich davon nur in zwei
Punkten. Die Leistungserbringer schicken die Daten an ihre jeweilige Datenannahmestelle (LE-DAS). AuBerdem
verschicken sie nur eine XML-Datei, die abschnittsweise verschliisselt ist.?

Datenfluss der Riickmeldeberichte
(Datenriickfluss von der Bundesauswertungsstelle zu den stationéren Leistungserbringern)

Beim Datenriickfluss werden die Auswertungen und Rickmeldeberichte von der Bundesauswertungsstelle iber
die Datenannahmestellen bzw. die jeweiligen LQS an die Leistungserbringer zuriickgespiegelt (Abbildung 11).
Diese konnen die Ergebnisse auf Landes- und Einrichtungsebene darstellen und an die Leistungserbringer
Ubersenden (siehe dazu auch unten: ,Kooperation mit den Landern®). Basierend auf den Ergebnissen fiihrt die
DAS darlber hinaus den Strukturierten Dialog mit den entsprechenden Krankenhdusern.

Ein zweiter Bestandteil des Datenriickflusses ist die Protokollierung der Datenlieferungen. Dabei gibt jede Da-
ten entgegennehmende Stelle der datenliefernden Stelle Riickmeldung Uber die Fehlerfreiheit der Datenliefe-

% Der Grund dafiir, dass die Krankenkassen zwei Dateien ausleiten, ist deren spezielle [T-Infrastruktur. Mit dem Krankenkassen-Kommunikations-
System konnen keine Abschnitte innerhalb einer Datei, sondern nur ganze Dateien verschliisselt werden.
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rung durch die sogenannten Transaktionsprotokolle (TAP). Die BAS erstellt zudem zusammenfassende Daten-
flussprotokolle (DFP) fiir die Datenlieferungen der DAS und der Einrichtungen.

Abbildung 11 veranschaulicht den Datenfluss der Sozialdaten von den Krankenkassen zur BAS und den Riick-
fluss der Ergebnisse von der BAS zu den Leistungserbringern.?®

DatenflusszurBAS Datenriickfluss zu den stationaren
Leistungserbringern

m KK @ . 1. Erzeugt XML-Dateien
= Krankenkasse 2. Priift Daten stationarer
3. Verschliisselt PID-Datei H H
m « ® . Leistungserbringer
0 0 .
[ - AR - B | e
1. Priift QS-Daten
KK LE [oD]
. . 2. Pseudonymisiert LE und KK D h lle (LE
~> | Datenannahmestelle (DASKK) 3.Erstellt aus den zwei XML-Dateien eine atenannahmestelle(
° KKP LEP QD Datei DAS)
= ' 4. Verschliisselt LEP, KKP und QS-Daten
% my Y 6
2
o (‘]
= | Qb
2 o
=
c
2 —
©
= Bl L]
Vertrauensstelle (VST) 1.PrifeP0
2. Pseudonymisiertdie PID
C
o B el
. KKP | LEP QD . 1. Fiihrt Daten zusammen
L 2. Priuft QS-Daten
Bundesauswertungsstelle 3. Wertet QS-Daten aus Bundesauswertungsstelle

2 Die Schloss-Symbole stellen dabei einen 6ffentlichen, die Schliissel-Symbole den privaten Schliissel dar. Die Farbe der Symbole kennzeichnet die
Zugehorigkeit des Schllssels zu der Stelle, die sich im alleinigen Besitz des privaten Schllssels befindet und somit zur Entschliisselung der Daten in
der Lage ist.
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m Patientenidentifizierende Daten (PID) Verschliisselung mit 6ffentlichem Schliissel der

. Datenannahmestelle (DAS KK)
PSN| Patientenpseudonym (PSN)

H Leistungserbringer-identifizierende Daten (LE) Vertrauensstelle (VST)
(je nach themenspezifischen Bestimmungen) Bundesauswertungsstelle (BAS)
LEP| Leistungserbringer-Pseudonym (LEP)
kk Krankenkassen--identifizierende Daten (KK) Entschliisselung mit privatem Schliissel der
kkp Krankenkassen-Pseudonym (KKP) ®— Datenannahmestelle (DAS KK)

o—
Qb Qualititssicherungsdaten Vertrauensstelle (VST)

. administrative Daten nach § 14 Abs. 4 der Richtlinie Bundesauswertungsstelle (BAS)
RB Riickmeldeberichte

. Riickmeldedaten

Transportverschliisselung oder
gesicherter Ubertragungsweg

Abbildung 11: Datenflisse der Sozialdaten bei den Krankenkassen

Fir folgende Punkte beziiglich des Datenflusses zur BAS miissen noch Regelungen gefunden werden:

= FEine Regelung zum Austausch des Pseudonymisierungsschlissels der Leistungserbringer zwischen den
Datenannahmestellen muss gefunden werden, damit diese einheitlich sind.

= FEine Regelung fiir die Ubermittlung einer Nummer zur Identifikation von Fallen im Krankenhaus im Struktu-
rierten Dialog muss noch gefunden werden. Die Fallnummer kann sowohl patienten- als auch
leistungserbringeridentifizierende Daten enthalten und darf daher nicht von allen am Datenfluss beteiligten
Stellen eingesehen werden. Aktuell wird die Nutzung der Vorgangsnummer, die von der QS-
Dokumentationssoftware fiir jeden dokumentierten Datensatz generiert wird, diskutiert.

9.5. Solistatistik

Eine Sollstatistik ist fir jeden Filter der Datenerhebung einzeln anzuwenden: Somit ergibt sich eine Sollstatistik
fur die Krankenkassen und eine Sollstatistik fiir die stationédren Leistungserbringer. Die Sollstatistik fir die
stationdren Leistungserbringer wird in diesem Verfahren entsprechend dem Vorgehen in den bestehenden
Verfahren umgesetzt. Die genauen Regelungen zur Sollstatistik fiir die Sozialdaten befinden sich in der Ent-
wicklung und miissen noch vom G-BA festgelegt werden.

9.6. Rahmenbedingungen der Auswertung

Kooperation mit den Landern

Die Auswertung auf Landesebene ist nicht ohne Weiteres moglich, da die Sozialdaten bzw. die InEK-Daten und
die QS-Daten nicht auf Landesebene verkniipft werden kénnen.

Auch wenn die Lander die Daten fiir ihr Land von der BAS zur Verfligung gestellt bekommen wiirden, kénnten
sie keine vollstandigen Auswertungen durchfiihren. Fiir die Auswertung bundeslandiibergreifender Behandlun-
gen mussten einer Landessstelle auch die Daten aus anderen Bundeslandern zur Verfligung stehen.

Das AQUA-Institut als BAS hat gemeinsam mit den LQS eine Projektgruppe ,,Follow-up-Auswertungen initiiert.
Die Projektgruppe unterstiitzt die Entwicklung von Auswertungskonzepten fir Follow-up-Indikatoren. AuBerdem
klart sie die Voraussetzungen der Durchfiihrung landesspezifischer Auswertungen. Die Lésung der Projekt-
gruppe sieht vor, dass die BAS den LQS fiir die Auswertung von Follow-up-Indikatoren Zwischenergebnisse zur
Verfligung stellt. Die Zwischenergebnisse sollen die Erstellung von vollstandigen Landesauswertungen und von
Rickmeldeberichten an Leistungserbringer auch dann ermdglichen, wenn das Follow-up in Einrichtungen ver-
schiedener Bundeslander stattfindet. Somit beschreiben diese Zwischenergebnisse relevante Ereignisse und
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Daten, die es den Bundesléandern ermdglichen, einen vollstdndigen Strukturierten Dialog zu fiihren, auch wenn
der Patient in einem anderen Bundesland wiederaufgenommen wurde. Dieser Vorschlag fand die Zustimmung
der Teilnehmer des 11. AQUA-LQS-Treffens am 13. Marz 2013. Die Sperzifikation fiir die Ubermittlung von Fol-
low-up-Zwischenergebnissen soll bis Februar 2014 festgelegt werden, um den LQS hinreichenden zeitlichen
Vorlauf zur Vorbereitung der landes- und einrichtungsbezogenen Auswertungen zu gewéhrleisten. Das Vorge-
hen und die konkrete Zeitplanung werden mit dem G-BA und der Projektgruppe ,Follow-up-Auswertungen*
abgestimmt.

Rechtlicher Kontext von Riickmeldungen an Einrichtungen

Die Ubermittlung fallbezogener Informationen kann datenschutzrechtlich als unproblematisch eingestuft wer-
den, wenn Index- und Folgeeingriff in derselben Institution durchgefiihrt wurden. Klarungsbediirftig ist aller-
dings die Zuldssigkeit der Ubermittlung fallbezogener Informationen, wenn Index- und Folgeeingriff in unter-
schiedlichen Einrichtungen dokumentiert bzw. durchgefiihrt wurden.

Aus fachlich/inhaltlicher Sicht ist hierzu folgendes zu sagen: Eine Re-ldentifizierung der Patienten durch die
involvierten Leistungserbringer im Rahmen des indirekten Verfahrens dient grundsatzlich der Qualitatssiche-
rung:

= Valide Qualitatssicherung ist nur dann moglich, wenn Qualitatsdefizite zweifelsfrei als solche identifiziert
werden konnen.

= Um Fehlinterpretationen auszuschlieBen, muss den Leistungserbringern eine Zuordnung zu konkreten Be-
handlungen ermdglicht werden, um einzelfallbezogen Stellung nehmen zu konnen.

= Es gibt diesbeziiglich keine ausdriickliche Regelung im SGB V. Somit bleibt dies einer entsprechenden Richt-
linie des G-BA vorbehalten.

Fir die Weitergabe von fallbezogenen Informationen muss allerdings beriicksichtigt werden, dass jeder am QS-
Verfahren Beteiligte nur genau die Information erhalt, die er zur Erfillung seiner Aufgaben benétigt (,need to
know-Prinzip“).

Dies bedeutet im Falle eines Patienten, der in einer anderen als der erstoperierenden Einrichtung weiterbehan-
delt wird:

= Der Leistungserbringer, der die Cholezystektomie durchgefiihrt hat, darf dariiber informiert werden, dass
eine Komplikation aufgetreten ist. Weitere Informationen zur Komplikation (z.B. der genaue Kode) kénnen
ubermittelt werden, soweit der Erbringer der Index-Leistung sie zur Erfiillung seiner Aufgaben, etwa zur Be-
hebung von Qualitdtsmangeln, benétigt. D.h.: Vor der Ubermittlung von Informationen zu Folgeeingriffen ist,
soweit es sich beim Empfanger um eine andere Einrichtung handelt, fiir jeden Indikator fachlich zu beant-
worten, ob der Empfénger zur Erledigung seiner Aufgaben auf diese Information angewiesen ist.

= Esist nicht erforderlich, dass der Erbringer der Index-Leistung Kenntnis dariiber erlangt, bei welchem ande-
ren Leistungserbringer die Komplikation aufgetreten ist. Die Weitergabe dieser Information widerspricht der
Datensparsamkeit bzw. dem ,need to know-Prinzip“. Insofern muss der Rahmen fiir die Ubermittlung fallbe-
zogener Information durch eine Richtlinie des G-BA abgesteckt werden.
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10. Fazit

Durch die Modifizierung der bestehenden Indikatoren wie auch der Entwicklung von neuen Follow-up-Indika-
toren kénnen mit dem vorgeschlagenen Indikatorenset relevante Komplikationen und erforderliche
Reinterventionen wahrend der Cholezystektomie, aber auch nach dem ersten stationdren Aufenthalt erfasst
werden. Durch die Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen kénnen Folgeaufenthalte und -eingriffe
beriicksichtigt werden, unabhéngig davon, ob diese in demselben oder einem anderen Krankenhaus stattge-
funden haben. Dies stellt eine deutliche Erweiterung der in den Blick genommenen qualitatsrelevanten Ereig-
nisse und einen Meilenstein in der Entwicklung der stationaren Qualitatssicherung dar.

Die Weiterentwicklung des Leistungsbereiches Cholezystektomie beinhaltet innovative Ansétze, um den Doku-
mentationsaufwand gering zu halten und gleichzeitig die Vollstandigkeit der Daten und damit mutmaBlich auch
die Validitét zu erhdhen. So sollen ICD- und OPS-Kodes Uber neu entwickelte Datenfelder automatisch ausgelei-
tet werden und nur Kodes ibernommen werden, die fir das Verfahren und die Indikatorberechnung relevant
sind. Die Datensparsamkeit ist somit gewahrleistet. Fiir wenige ICD- und OPS-Kodes ist die zusatzliche manuel-
le Eingabe notwendig, ob die Diagnose bereits vor Operation bekannt war oder die Prozedur vor Operation
durchgefiihrt wurde. Dies ist jedoch nur unter der Voraussetzung nétig. dass der Kode dokumentiert wurde.

Mithilfe einer Risikoadjustierung soll ohne zuséatzlichen Dokumentationsaufwand ein fairer Vergleich der Leis-
tungserbringer gewahrleistet werden. Bisher konnte fiir einen Indikator eine Risikoadjustierung entwickelt wer-
den. Sobald das erste Erfassungsjahr abgeschlossen ist und Daten inklusive PBO-Kriterium vorliegen, welche
mit den Informationen zu den Follow-up-Indikatoren verknipft werden konnen, kann auch fiir die verbleibenden
Indikatoren eine Risikoadjustierung entwickelt werden.

Die Zusammenfiihrung von dokumentierten Behandlungsféllen eines einzelnen Patienten bietet neue Moglich-
keiten zur Abbildung der Ergebnisqualitat, birgt jedoch auch neue Herausforderungen. Dies betrifft z. B. die
Auswertung von Follow-up-Daten, die Berichterstattung Gber Follow-up-Ergebnisse wie auch den Strukturierten
Dialog mit Einrichtungen, die im Follow-up rechnerisch auffallig waren. Im vorliegenden Bericht sind verschie-
dene Losungsvorschlage zu diesen Problemen enthalten.

Dabei ist allerdings zu beachten, dass die Nutzung von Follow-up Informationen, wie auch eine zeitlich verzo-
gerte Bereitstellung von Sozialdaten, relevante Verzdgerungen der Qualitatsanalysen nach sich ziehen und nach
derzeitigem Stand nur GKV-Patienten einbezogen wirden. Im vorliegenden Bericht werden Auswertungsszena-
rien u. a. auf der Basis von Ereignisdatenanalysen diskutiert, die eine zeitnahe Analyse dieser Daten ermogli-
chen. AuBerdem wird vorgeschlagen, die Ergebnisse von PKV-Patienten zumindest im Indexaufenthalt zu be-
ricksichtigen.

Zusammenfassend ist die Entwicklung von stationdren Follow-ups ein bedeutender Schritt im Hinblick auf die
seit mehr als einem Jahrzehnt bestehende Qualitdtsmessung im Leistungsbereich Cholezystektomie, welche
bisher nur den Indexaufenthalt betrachtet hat. Weitere Meilensteine sind die Nutzung neuer Eingabeformate in
der bestehenden QS-Dokumentation sowie der Einbezug eines neuen Erhebungsinstruments in die Datenerfas-
sung. Es kann erwartet werden, dass diese Innovationen nicht nur zu einer ganz erheblichen Reduzierung des
Dokumentationsaufwands fiir Leistungserbringer fihren, sondern auch zu einer umfassenderen und stabileren
Abbildung der Versorgungsqualitat.

Das AQUA-Institut empfiehlt die Umsetzung der neuen QS-Dokumentation ab dem Erfassungsjahr 2015.
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Glossar

Begriff

Beschreibung

Anonymisierung

Verandern personenbezogener Daten derart, dass die Einzelangaben {iber per-
sonliche oder sachliche Verhaltnisse nicht mehr oder nur mit einem unverhalt-
nisméaBig groBen Aufwand an Zeit, Kosten und Arbeitskraft einer bestimmten
oder bestimmbaren natiirlichen Person zugeordnet werden konnen. (BDSG §3,
6a)

ASA-Klassifikation

In der Medizin weitverbreitetes Schema der American Society of
Anesthesiologists (ASA) zur Einteilung von Patienten nach ihrem allgemeinen
Gesundheitszustand (ASA 1 bis 6). Anwendung findet das Schema vor allem zur
Einschatzung von individuellen Operationsrisiken.

Auffalligkeit, rechnerische

Das gemessene Ergebnis eines Indikators liegt auBerhalb eines vorher festge-
legten Referenzbereichs und/oder weicht im Verhéltnis zu den gemessenen
Ergebnissen anderer Einrichtungen signifikant ab.

Auslosekriterien

Algorithmus zur Auslosung der Dokumentationspflicht (QS-Filter).

Basisauswertung

Auswertung der grundlegenden Angaben zu einem Leistungsbereich
(Angaben zu Fallzahlen, Patienten, Aufenthaltsdauer, Diagnostik, Therapie
usw.).

Benchmarking

Datengestiitzter Vergleich von Ergebnissen, Prozessen und Strukturen einzelner
Institutionen mit definierten ZielgroBen (benchmark) bzw. mit aggregierten Da-
ten anderer Institutionen.

Bundesauswertung Auswertung und Darstellung der aggregierten Ergebnisse der bundesweiten
Qualitatssicherung.
Bundesfachgruppen Beratende Expertengruppen fiir die Verfahren der externen stationdren Quali-

tatssicherung.

Bundesauswertungsstelle

Vom G-BA nach §137a SGB V bestimmte Stelle zur Auswertung der QS-Daten
auf Bundesebene.

Daten

~annahmestellen

Stellen, an die die Leistungserbringer die erhobenen Daten libermitteln. Sie
prifen die Ubermittelten Daten auf Plausibilitat, Vollstdndigkeit und Vollzéhlig-
keit (§9 Qesl-RL).

~ arten

1. Daten, deren formale Unterscheidung im Rahmen der bundesweiten exter-
nen Qualitatssicherung gesetzlich geregelt ist. Abhéngig von ihrem spezifi-
schen Zweck im Rahmen der gesetzlichen Qualitatssicherung wird zwischen

a) personenbezogenen Daten (patienten- und/oder
leistungserbringeridentifizierende Daten),

b) Qualitatssicherungsdaten (flr die Zwecke eines QS-Verfahrens ausgewie-
sene Behandlungsdaten) und

¢) administrativen Daten (Daten, die zu spezifischen Priifzwecken oder zur
technischen Organisation von Datenfliissen erhoben werden)
unterschieden (§14 QesU-RL).
2. Daten, die entsprechend ihres Inhalts unterschieden werden, z.B.
a) Abrechnungsdaten (der Leistungserbringer),
b) Routinedaten (siehe dort),

c¢) Sozialdaten (der Krankenkassen; bestehend aus Versichertenstammdaten
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Begriff

Beschreibung

und Abrechungsdaten der Leistungserbringer),
d) Patientenbefragungsdaten,

e) Fall- oder Behandlungsdaten (der medizinischen QS-Dokumentation tber
Behandlungen) oder

f) Strukturdaten (der Einrichtungen).

~basis

Im Einzelfall festzulegende bzw. festgelegte Gesamtmenge von auszuwertenden
bzw. ausgewerteten Daten.

~fluss

Ubermittlung der Daten der QS-Verfahren in einem festgelegten Format und
Inhalt, die vom Leistungserbringer liber eine Datenannahmestelle, Vertrauens-
stelle (nur sektorentbergreifende PID-Verfahren) bis zur Datenauswertungsstel-
le gelangen. Die Datenflisse sind grundsétzlich in der QSKH-RL und der Qesu-
RL des G-BA festgelegt. Einzelheiten kénnen in den sektoreniibergreifenden
themenspezifischen Bestimmungen festgelegt werden.

~feld

Kleinste Einheit eines Dokumentationsbogens.

~quelle

hier: Der ,,0rt“, an dem Daten fiir die Qualitdtssicherung erhoben werden kén-
nen, z.B.: Leistungserbringer (Erhebung durch QS-Dokumentation), Patienten
(Erhebung durch Patientenbefragungen), Krankenkassen (Erhebung durch noch
zu bestimmende Spezifikationen), Institut fir das Entgeltsystem im Kranken-
haus (Erhebung durch Beantragung von bestimmten Daten).

~satz

Eine zusammenhédngende Menge von QS-Daten, die einem Fall (beispielsweise
einem Patienten) zugordnet wird.

~sparsamkeit

Grundsatz, dass die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener
Daten nur streng zweckbestimmt erfolgen darf und fiir jeden Zweck moglichst
wenige personenbezogene Daten erhoben werden diirfen (§3a Bundesdaten-
schutzgesetz).

~validierungsverfahren

Verfahren zur Uberpriifung von QS-Daten einerseits auf Vollzahligkeit, Vollstén
digkeit und Plausibilitit (statistische Basispriifung), andererseits ihre Uberein-
stimmung (Konkordanz) mit einer Referenzquelle wie bspw. der Krankenakte
(Stichprobenverfahren mit Datenabgleich).

Diagnosis Related Groups
(DRG)

Diagnosebezogene Fallgruppen zur pauschalierten Abrechnung stationérer Be-
handlungsfélle. Wesentliche Grundlage fir die Ermittlung einer DRG, das soge-
nannte Grouping, sind Diagnosen- (ICD) und Prozeduren-Kodes (OPS).

Dialog, Strukturierter

siehe: Strukturierter Dialog

Diskriminationsfahigkeit

(Statistische) Unterscheidungsféahigkeit. Aussagekraft von Daten hinsichtlich
tatsachlich bestehender Unterschiede.

Dokumentation

siehe: QS-Dokumentation

Dokumentationsqualitat

Glte der (medizinischen) QS-Dokumentation eines Leistungsbereiches, die
durch die GréBen Korrektheit (Ubereinstimmung mit den Daten der Patienten-
akte), Vollstandigkeit (einzelner Datenséatze) und Vollzéhligkeit (der Datenséatze
insgesamt) abgebildet wird.

Einheitlicher Bewertungs-
maBstab (EBM)

Vergltungssystem fir die Abrechnung von Leistungen im vertragsérztlichen
Bereich.
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Begriff

Beschreibung

Empfehlungsgrad

auch: Empfehlungsstérke, engl.: Grade of Recommendation (GoR). Auf der Ba-
sis von Evidenzklassen abgegebene Behandlungsempfehlung. Aligemein wer-
den die Grade A (,,soll“), B (,sollte) und C (,kann“) unterschieden. Die Grade
werden von ,allgemein tblicher medizinischer Praxis“ (GCP = ,Good Clinical
Practice) erganzt, sofern keine Evidenzklassen fir eine medizinische Behand-
lung vorliegen.

Effektivitat Zielerreichung bzw. Grad der Zielerreichung. Wirksamkeit (einer Behandlung).
Einrichtung siehe: Leistungserbringer
Endpunkte Vorab definierte Ziele einer Behandlung.

patientenrelevante~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Patienten wesentlich sind.

therapierelevante~

Endpunkte einer Behandlung, die aus Sicht der Behandler wesentlich sind.

Erfassungsjahr

Das Erfassungsjahr bezeichnet das Jahr der Datenerhebung. Hierauf beruhen
die Ergebnisse der Indikatoren.

Erhebungsinstrument

Spezifizierung der Art und Weise der Erhebung von Daten (fur die externe Quali-
tatssicherung) bzw. der ErschlieBung/Nutzbarmachung von Datenquellen. Die
gegenwartig einzig etablierten Erhebungsinstrumente sind die gesonderte QS-
Dokumentation (Datenquelle: Leistungserbringer) sowie der Antrag auf be-
stimmte Abrechnungsdaten der Krankenhauser (Datenquelle: InEK). Zukiinftig
sollen verstérkt alternative Erhebungsinstrumente (z.B. Patientenbefragungen)
genutzt und neue Datenquellen (Krankenkassen) erschlossen werden.

Evidenzbasierte Medizin
(EbM)

Abgeleitet von engl. ,evidence-based medicine®; auf empirische Beweiskraft
gestiitzte Medizin. Schulbildende medizinische Richtung, die die bestmdgliche
Versorgung von Patienten durch die Kombination von bester verfiligbarer exter-
ner Evidenz (klinische Studien), individueller medizinisch-therapeutischer Exper-
tise und Patientenpraferenzen zu erreichen sucht.

Evidenzklassen

Medizinische Studien kdnnen hinsichtlich ihres Studiendesigns in verschiedene
Glteklassen (Evidenzklassen) eingeteilt werden.

Follow-up

auch: Mehrpunktmessung, Mehrzeitpunktmessung. Versorgungsleistungen,
deren Qualitat (z.B. ein Behandlungserfolg) nicht einmalig, sondern zu unter-
schiedlichen weiteren Zeitpunkten gemessen wird. Die Messungen kdnnen in
einem bestimmten oder auch in unterschiedlichen Sektoren (vgl. QSKH-RL)
stattfinden.

Gemeinsamer Bundesaus-
schuss
(G-BA)

Oberstes Beschlussgremium der gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte,
Zahnarzte, Psychotherapeuten, Krankenhduser und Krankenkassen in Deutsch-
land. Er bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) fir mehr als 70 Millionen Versicherte und legt
damit fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV er-
stattet werden. Darlber hinaus beschlieBt der G-BA MaBnahmen der Qualitats-
sicherung fur den ambulanten und stationéren Bereich des Gesundheitswe-
sens.

ICD-GM

engl.: International Classification of Diseases - German Modification. Auf deut-
sche Verhéltnisse angepasste Version der ICD, die vom Deutschen Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) erstellt wird.

IK-Nummer

Institutionskennzeichen. Wird gemaB §293 SGB V bei der Dateniibermittiung
zwischen den gesetzlichen Krankenkassen und den Leistungserbringern als
eindeutige |dentifizierung verwendet.

Index-Leistung

Medizinische Leistung, die den Startpunkt fir ein QS-Verfahren (die QS-
Auslosung) genau definiert (im Regelfall OPS-Kodes).
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Begriff

Beschreibung

Indikator

~Anzeiger“. Auch: Qualitatsindikator. Quantitatives MaB zur Bewertung der Qua-
litdt einer bestimmten gesundheitlichen Versorgungsleistung, die sich auf das
Behandlungsergebnis von Patienten auswirkt. Qualitatsindikatoren bilden Quali-
tat indirekt, d.h. in Zahlen bzw. als Zahlenverhéltnis ab. Ein Qualitatsindikator
ermoglicht es also, ein Qualitétsziel in eine Zahl zu ,libersetzen®.

Ergebnis~

Bildet die Qualitat eines Behandlungsergebnisses ab bzw. bewertet diese. Er
zeigt, wie oft ein gewiinschtes oder unerwiinschtes Behandlungsergebnis fest-
gestellt wird.

Prozess~

Bildet die Qualitat eines Versorgungsprozesses ab bzw. bewertet diese. Er er-
fasst flr wichtige Behandlungsschritte (als Teile des Versorgungsprozesses), ob
und in welcher Qualitat diese durchgefiihrt werden.

Instrument

siehe: Erhebungsinstrument

In einem weitergehenden Versténdnis beschreibt ein Instrument im Bereich der
Qualitatsforderung eine Methode bzw. ein Werkzeug, das mit dem Ziel der Ver-
besserung der Versorgungsqualitat eingesetzt wird.

Interessenkonflikt

auch: Conflict of Interest. Bezeichnet das Risiko, dass ein professionelles Ur-
teilsvermdgen oder Handeln, welches sich auf ein primares Interesse bezieht,
durch ein sekundéres Interesse unangemessen beeinflusst wird.

Konfidenzintervall

Intervall um einen berechneten Ergebniswert, z.B. um das Gesamtergebnis ei-
nes Indikators. Vereinfacht ausgedriickt gibt das Konfidenzintervall den Bereich
an, in dem der tatsdchliche Wert eines Qualitatsindikators unter Beriicksichti-
gung aller zufélligen Ereignisse (z.B. Dokumentationsfehler) mit einer bestimm-
ten, zuvor festgelegten Wahrscheinlichkeit liegt.

Landesauswertungen

Auswertungen von Qualitatsindikatoren nach bundeseinheitlichen Vorgaben fiir
ein Bundesland oder einen Teil eines Bundeslandes. Anhand von Landesaus-

wertungen kénnen Leistungserbringer (Krankenhaduser, Arztpraxen) ihr eigenes
Ergebnis mit den Ergebnissen anderer Leistungserbringer anonym vergleichen.

Leistungsbereich

hier: Leistungsbereich der gesetzlichen Qualitatssicherung (auch: QS-
Verfahren). Medizinischer Themen- oder Behandlungsbereich, der im Rahmen
der bundesweiten Qualitatssicherung dokumentationspflichtig ist.

Leistungserbringer

Personen und Einrichtungen, die medizinische Versorgungsleistungen erbringen
bzw. bereitstellen. Der Begriff wird im SGB V auch fiir Arzte und arztliche Ein-
richtungen sowie fiir zugelassene Krankenhduser gem. §108 SGB V genutzt.

Leitlinie, medizinische

Systematisch entwickelte, aber unverbindliche Orientierungs- bzw. Entschei-
dungshilfe v.a. fiir Arzte und andere medizinische Leistungserbringer beziiglich
einer angemessenen medizinischen Versorgung. Die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) hat mittlerweile
ein weithin anerkanntes 3-stufiges Klassifikationssystem (S1 bis S3) zur Bewer-
tung des Entwicklungsstandes und damit der Gite von Leitlinien erstellt.

Minimum und Maximum

Das Minimum ist der kleinste Wert einer Verteilung. Die Definition ,kleinster®
Wert setzt voraus, dass die Werte in eine Rangordnung gebracht werden kon-
nen und

erlaubt, dass mehr als eine Untersuchungseinheit (z. B. Fall, Patient, Kranken-
haus) den gleichen Wert hat (der kleiner ist als alle anderen Werte).

Das Maximum ist der groBte Wert einer Verteilung. Auch fur die Definition eines
maximalen Werts muss eine Rangordnung der Werte moglich sein. Analog zum
Minimum kdénnen mehrere Untersuchungseinheiten den Maximalwert aufwei-
sen.
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Begriff

Beschreibung

Multiple logistische Regres-

sion

Statistisches Verfahren der Risikoadjustierung zur Analyse des Einflusses ver-
schiedener GréBen (z.B. Alter, Geschlecht oder Begleiterkrankungen) auf eine
binare, d.h. nur eine von zwei Moglichkeiten zulassende Zielvariable (z.B. ,Pati-
ent verstorben: ja/nein). Jeder Patient einer Einrichtung wird nur mit Patienten
der gleichen Auspragung der EinflussgroBen (z.B. gleiche Geschlechts- und
Altersgruppe, gleiche Begleiterkrankungen) verglichen.

Observed to Expected Ratio

(0/8)

Das Verhaltnis aus der beobachteten (O = observed) und der erwarteten (E=
expected) Rate ist ein fiir die Risikoadjustierung wichtiger Wert. Der Wert O ist
die Rate (Quotient) aus den tatsdchlich beobachteten Ereignissen (,,roh®, d.h.
ohne Risikoadjustierung) und der Grundgesamtheit der Félle im betreffenden
Erfassungsjahr. Der Wert fiir die erwartete Rate E ergibt sich als Verhaltnis der
erwarteten Ereignisse und der Grundgesamtheit der Félle des Erfassungsjahres.
Zur Berechnung des Risikoprofils werden Regressionsmodelle herangezogen,
die auf Daten des Vorjahres zuriickgreifen. Ein O/E-Wert von 1,20 bedeutet,
dass die beobachtete Rate an Ereignissen um 20 % groBer ist als die erwartete
Rate. Umgekehrt bedeutet ein O/E-Wert von 0,90, dass die beobachtete Rate
an Ereignissen um 10 % kleiner ist als die erwartete. Der O/E-Wert ist dimensi-
onslos und wird mit zwei Nachkommastellen angegeben.

Operationen- und
Prozedurenschliissel
(OPS)

Kodierungssystem flir medizinische Leistungen bzw. verbindlicher Abrech-
nungsschlussel zwischen medizinischen Leistungserbringern und Kostentragern
(Gesetzliche Krankenkassen).

Outcome

Ergebnis einer medizinischen Behandlung.

Panelverfahren

siehe: RAM-Prozess

Patientensicherheit

Abwesenheit/Vermeidung unerwiinschter Ereignisse im Zusammenhang mit
einer medizinisch-pflegerischen Behandlung.

Patientenvertreter

hier: An der gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmende Personen, die von
den maBgeblichen Organisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinder-
ter Menschen auf Bundesebene im Sinne des §140f SGB V benannt werden.

Perzentile

~Hundertstelwerte®. Statistische Aus- und BewertungsgroBe: Perzentile zerle-
gen eine statistische Verteilung (von Fallen) in 100 gleich groBe Teile (1 %-
Segmente). Das 95. Perzentil besagt bspw., dass 95 % aller Félle unterhalb bzw.
5 % oberhalb des Wertes liegen.

Plausibilitatsprifung

Statistisches Verfahren, mit dem die Dokumentationsdaten auf erlaubte
und/oder fehlende Werte, Widerspruchsfreiheit, Werteverteilung und bekannte
Korrelationen gepriift werden.

PID-Verfahren

Bezeichnung fir ein QS-Verfahren bzw. spezifische Teile eines QS-Verfahrens,
in dem patientenbezogene Datensatze pseudonymisiert miteinander verknupft
werden.

Pravalenz

eigentlich: Pravalenzratio. Der Anteil Erkrankter an der Gesamtzahl der betrach-
teten Individuen einer definierten Population zu einem bestimmten Zeitpunkt
(Z&hler: Anzahl der zum Untersuchungszeitpunkt Kranken; Nenner: Anzahl aller
untersuchten Individuen).

present before operation

(PBO)

Dieses Kriterium beschreibt, ob eine Diagnose oder eine Prozedur bereits vor
Cholezystektomie bestand oder erst wahrend oder nach dieser entstanden ist.
Tritt die relevante Diagnose oder Prozedur bereits vor Cholezystektomie auf,
stellt diese keine Komplikation im Zusammenhang mit der Operation dar.
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Begriff

Beschreibung

Pseudonymisierung

Ersetzen des Namens und anderer Identifikationsmerkmale durch ein Kennzei-
chen zu dem Zweck, die Bestimmung des Betroffenen auszuschlieBen oder
wesentlich zu erschweren. (BDSG §3, 6a)

Qualitat

Bezogen auf die Gesundheitsversorgung: Grad, in dem versorgungsrelevante
Ergebnisse, Prozesse und Strukturen bestimmte Anforderungen erfillen.

Qualitatsdimension

Bestimmter Aspekt innerhalb der Gesundheitsversorgung, auf den sich eine
definierte Qualitat bezieht, z.B. Patientensicherheit.

Qualitatsindikator

siehe: Indikator

Qualitatssicherung

Sammelbegriff fir unterschiedliche Ansédtze und MaBnahmen zur Sicherstellung
festgelegter Qualitatsanforderungen bzw. zur Erreichung bestimmter Qualitats-
ziele. Hier: Gesetzliche Qualitatssicherung im Gesundheitswesen nach §§135-

139 SGB V.

externe stationare~

Einrichtungsubergreifende Qualitatssicherung fiir medizinisch-pflegerische Leis-
tungen, die ausschlieBlich im stationdren Sektor erbracht werden.

sektoreniibergreifende~

Verfahren, die nicht nur auf einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung
finden, sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforderungen

unbeachtet lassen (§137a SGB V; §1 Qesi-RL). Erfasst sind damit insbesondere
sektoreniberschreitende, sektorgleiche und sektoreniberschreitende Follow-
up-Verfahren.

sektorspezifische~

Verfahren, in denen die Qualitdt ausschlieBlich in einem Sektor betrachtet wird.
Dieses kann den vertragsérztlichen, den vertragszahnérztlichen oder den stati-
onéaren Sektor betreffen. Dazu z&hlen z.B. alle Verfahren der externen stationéa-
ren Qualitatssicherung und alle Verfahren der Qualitatssicherung im ambulan-
ten Bereich.

Qualitatsziel

Definition konkreter Anforderungen an den Inhalt, die Ausfiihrung oder das
Ergebnis einer medizinisch-pflegerischen Leistung. Anhand der Indikatorwerte
bzw. unter Anlegung der Referenzbereiche lasst sich ermitteln, ob und in wel-
chem Umfang Einrichtungen des Gesundheitswesens die definierten Qualitats-
ziele erreichen.

QS-Auslésung

Initilerung einer Dokumentation zu Zwecken der Qualitatssicherung.

QS-Daten

Sammelbegriff fir alle Daten, die im Zuge eines OS-Verfahrens erhoben und
ausgewertet werden.

QS-Dokumentation

Gesonderte Erhebungen zu Diagnose- und Behandlungsdaten der Patienten fir
die Qualitatssicherung. Die QS-Dokumentationen durch die Leistungserbringer
ist das derzeit wichtigste Erhebungsinstrument der Qualitatssicherung.

QS-Filter Der QS-Filter ist eine Software, die auf Grundlage festgelegter Kriterien (zu-
meist Abrechnungsdaten, z.B. §301 Daten) die fur die Qualitatssicherung zu
dokumentierenden Patienten ,filtert“. Die Kriterien hierzu werden in einer Spe-
zifikation definiert.

~-Spezifikation Enthélt alle Regeln fiir die Auslosung einer Dokumentation und zur Priifung der

Vollzéhligkeit.

QS-Verfahren

siehe: Leistungsbereich

RAM-Prozess

Strukturiertes Auswahl- und Bewertungsverfahren von Indikatoren durch eine
ausgewahlte Expertengruppe aus externen Fachexperten und Patientenvertre-
tern (RAM-Panel). Die Methode des Verfahrens ist angelehnt an die RAND
Appropriateness Method (RAM) des internationalen Forschungsnetzwerks ,,Re-
search and Developement® (RAND).
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Begriff

Beschreibung

Rate

In Anlehnung an den englischen Sprachgebrauch werden die Ergebnisse der
Qualitatsindikatoren als ,Rate“ bezeichnet. Die Gesamtrate des Qualitatsindika-
tors ist das Bundesergebnis.

Rechenregeln

Definierte Regeln zur Berechnung von Indikatoren.

Referenzbereich

Der Referenzbereich gibt den Bereich eines Indikators fiir erreichbar gute Quali-
tat an. Ergebnisse auBerhalb des Referenzbereichs ziehen iblicherweise eine
Analyse im Strukturierten Dialog nach sich. Der Referenzbereich kann auch als
~Unauffalligkeitsbereich® bezeichnet werden. Derzeit werden Ziel- und Tole-
ranzbereiche unterschieden.

Regelbetrieb

auch: Routinebetrieb oder Echtbetrieb. Flachendeckende Umsetzung eines QS-
Verfahrens nach dem Entwicklungs- und Probestadium.

Risikoadjustierung

Methode zur Ermittlung und Gewichtung wesentlicher Einflussfaktoren (indivi-
dueller Risiken) auf die Auspragung einer MessgroBe. Eine Risikoadjustierung
ist vor allem bei Qualitatsindikatoren erforderlich, die sich auf Behandlungser-
gebnisse und einen Einrichtungsvergleich beziehen. Um hier einen fairen Ver-
gleich zu erhalten, dirfen nur in gleichem Umfang erkrankte Patienten in Ein-
richtungen mit einer vergleichbaren Klientel miteinander verglichen werden.

Rohdaten

Ungeprifte Daten bzw. Daten vor der Weiterverarbeitung und -nutzung. Hier
beispielsweise: Die von den Krankenhdusern bzw. den Landesgeschaftsstellen
fur Qualitatssicherung exportierten und dem AQUA-Institut zur Verfligung ge-
stellten Datenséatze. Die Anforderungen an die Rohdaten werden in Spezifikati-
onen des AQUA-Instituts als Einrichtung nach §137a SGB V festgelegt.

Routinedaten

hier: Daten, die wesentlich zur Abwicklung von Geschafts- und Verwaltungsab-
ldufen erhoben werden (z.B. Abrechungsdaten, personenbezogene administra-
tive Daten).

Abseits des uneinheitlichen Sprachgebrauchs stehen die Sozialdaten der Ge-
setzlichen Krankenkassen (auch: GKV-Routinedaten) im Vordergrund des Inte-
resses, da sie gem. §299 SGB V zu Zwecken der Qualitatssicherung verwendet
werden dirfen. Diese beinhalten insbesondere die abrechnungsrelevanten Da-
ten flir ambulante und stationére Versorgungsleistungen (§§295 und 301 V),
fur Arznei-, Heil- und Hilfsmittel (§§300 und 302 SGB V) sowie die Versicher-
tenstammdaten (§284 SGB V).

Das AQUA-Institut verwendet den Begriff derzeit flir Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen und die Abrechnungsdaten nach §21 KHEntgG (Abrechnungsdaten
des stationaren Sektors). Siehe auch: Datenarten.

Sentinel-Event

Sehr seltene und schwerwiegende medizinische Ereignisse (z.B. Todesfélle
wahrend eines Routineeingriffs). In der Qualitatssicherung zeigt ein Sentinel-
Event-Indikator Vorkommnisse an, denen in jedem Einzelfall nachgegangen
wird.

Sektor Institutionell, d.h. durch unterschiedliche Abrechnungsmodalitten getrennte
Bereiche der medizinisch-therapeutischen Versorgung im deutschen Gesund-
heitswesen (z.B. ambulant/stationar).

Sollstatistik Angabe der Gesamtanzahl sowie der Anzahl der zu dokumentierenden Falle

eines Krankenhauses pro Leistungsbereich. Diese wird am Ende des Erfas-
sungsjahres gemaR der Spezifikation zum QS-Filter von den Krankenh&usern
generiert und durch eine Konformitatserklarung schriftlich bestatigt. Sie bildet
die Basis fiir die Berechnung der fiir das Erfassungsjahr zu erwartenden Summe
an Datensétzen sowie fiir die Vollzahligkeitsprifung im Rahmen der Datenvali-
dierung.

Spezifikation

Datensatzbeschreibung. Festlegung, welche Datenfelder der QS-
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Begriff

Beschreibung

Dokumentation wie erhoben werden, welche Priifalgorithmen zur Anwendung
kommen (z.B. fur Plausibilitatsprifungen) und wie die Dokumentationspflicht
ausgeldst wird (siehe: QS-Auslésung). Im Rahmen der Neuentwicklung von QS-
Verfahren ist die Spezifikation als das Ergebnis der informationstechnischen
Aufbereitung zu betrachten.

Soll-Ist-Vergleich

siehe: Sollstatistik

Stratifizierung

Verfahren der Risikoadjustierung, in dem das untersuchte Kollektiv in verschie-
dene Schichten von Patienten mit gleicher Risikobelastung aufgeteilt wird. Es
werden nur Vergleiche innerhalb dieser Schichten (Strata) durchgefiihrt.

Strukturierter Dialog

Instrument der Qualitatsforderung. Strukturiertes Verfahren, das Einrichtungen
bei der kontinuierlichen Verbesserung von Prozessen und Qualitat unterstitzt.
Ausloser des Strukturierten Dialogs sind rechnerische Auffélligkeiten im Ergeb-
nis eines Qualitatsindikators im Rahmen der statistischen Basispriifung der
ubermittelten QS-Daten (QSKH-RL). Abweichend von der Definition in der
QSKH-RL bezeichnet der Begriff ,,Strukturierter Dialog“ in der Qesi-RL nur den
Prozessschritt, der dem schriftlichen Teil der Durchfiihrung von QS-MaBnahmen
folgt.

Systempflege RoutinemaBige und kontinuierliche Evaluation und Anpassung der Qualitétsin-
dikatoren, der Softwarespezifikation usw.
Validitat Ubereinstimmung von Aussagen, Daten, Messwerten usw. mit der
sRealitat®.
Verfahren siehe: Leistungsbereich
direkte~ auch: Bundesbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei denen
die vergleichende Qualitatssicherung aufgrund geringer absoluter Fallzahlen
oder der kleinen Anzahl durchfiihrender Einrichtungen direkt auf Bundesebene
durchgefiihrt wird. Dies betrifft derzeit vor allem einige herzchirurgische Eingrif-
fe und weite Teile der Transplantationsmedizin.
indirekte~ auch: Landesbezogene Verfahren. Medizinische Leistungsbereiche, bei denen

die Qualitatssicherung indirekt, d.h. lber die Lander (Landesgeschaftsstellen
oder beauftragte Annahmestellen), abgewickelt wird.

Vertrauensstelle

Organisation, die im Rahmen der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung
erhobene patientenidentifizierende Daten pseudonymisiert. Naheres regeln die
QesuU-RL sowie themenspezifische Bestimmungen.

Vollerhebung

Erfassung aller Elemente einer Grundgesamtheit.

Vollstandigkeit

Erfassung aller zu einem einzelnen Behandlungsfall erforderlichen Angaben
(Daten).

Vollzahligkeit

Erfassung aller dokumentationspflichtigen Behandlungsfélle zu einer bestimm-
ten Versorgungsleistung.
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