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Zielsetzung und Prifkriterien

Die hiermit vorgelegte Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) pruft im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 3 SGB V das
.Konzept zur Sicherung der Dokumentationsqualitat” (Im Folgenden ,Konzept*) der
Institution nach § 137a Abs. 1 Satz 1 SGB V (im Folgenden ,Institution“) an den Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom 09.12.2010 auf seine Eignung fur die
sektorenubergreifenden Qualitatssicherungsverfahren im Rahmen der ,Richtlinie
nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. § 137 Abs. 1 Nr. 1 SGB V Uuber die einrich-
tungs- und sektorentibergreifenden MalRBnahmen der Qualitatssicherung” (Qesu-RL).
Die Prufung erfolgt insbesondere anhand der Vorgaben der Anlage 1.1 des Vertrags
zwischen dem G-BA und AQUA (,Vertrag Uber Leistungen im Zusammenhang mit
der Qualitatssicherung der Versorgung im Gesundheitswesen®, ,AQUA-Vertrag®, im
Folgenden “Anlage 1.1").

Das Plenum hat die Institution mit Beschluss vom 17. Dezember 2009 beauftragt, ein
Konzept fir das Verfahren zur Uberprifung der Dokumentationsqualitat zu entwi-
ckeln. Der Beschluss sah eine Frist zur Entwicklung des Datenvalidierungskonzepts
bis zum 31. Juli 2010 vor. Die Institution (hier: Institut fir Angewandte Qualitatsférde-
rung und Forschung im Gesundheitswesen, AQUA) hat in einem Schreiben vom 26.
Méarz 2010 unter Darlegung der Griinde um eine Fristverlangerung gebeten. Sobald
die Nichtbeanstandung der Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung durch das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) vorlage,
konne die Institution das Datenvalidierungskonzept innerhalb von drei Monaten vor-
legen. Der Institution wurde daraufhin eine dreimonatige Frist nach der Nichtbean-
standung der QeslU-RL durch das BMG eingeraumt, innerhalb derer das Konzept
vorgelegt wurde.

Ziel der Beauftragung ist die Schaffung der Voraussetzungen fur ein Verfahren zur
Uberprifung der Dokumentationsqualitat. Der G-BA hat das Ziel, ein Verfahren zur
Uberprifung der Dokumentationsqualitat fur die Datenerfassung in den unterschied-
lichen Versorgungsbereichen zu entwickeln, um einer systematischen Falschbericht-
erstattung vorzubeugen. Er wird das Verfahren unter Bertcksichtigung des Konzep-
tes von AQUA in einer Richtlinie festlegen. Es ist vertraglich geregelt, dass das Kon-
zept dem Stand der Wissenschaft entsprechen und mit einem angemessenen Ver-
haltnis von Aufwand und Nutzen umsetzbar sein muss.

Das Konzeptpapier hat insbesondere zu bertcksichtigen:
- die Entwicklung statistischer Auffalligkeitskriterien,

- den Umgang mit Leistungserbringern, bei denen statistische Auffallig-
keiten ermittelt wurden,

- die Ermittlung der in ein Stichprobenverfahren einzubeziehenden Leis-
tungserbringer,
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- die Durchfiihrung einer Stichprobenprifung beim Leistungserbringer vor
Ort sowie

- die Evaluation des Verfahrens.

Néheres wurde bei der Beauftragung nicht abgestimmt. Unabhéangig vom Stellung-
nahmeverfahren priuft der G-BA den Entwurf und erklart sein Einverstandnis zum
Entwurf, wenn es dem Stand der Wissenschaft entspricht und die beauftragten Fra-
gestellungen sachgerecht bearbeitet hat. Erflllt der Entwurf diese Anforderung nicht,
kann der G-BA innerhalb von vier Wochen Nachbesserungen fordern, die der Auf-
tragnehmer dann umzusetzen hat.

Bei der Umsetzung eines Datenvalidierungsverfahrens kénnen auf vertraglicher Ba-
sis insbesondere folgende Leistungen von AQUA erwartet werden:

- die Durchfiihrung einer statistischen Uberpriifung der tibermittelten Da-
ten anhand dieser Auffalligkeitskriterien,

- die Weitergabe der Ergebnisse der statistischen Uberpriifung an die mit
der Klarung statistisch auffalliger Ergebnisse und der Einleitung quali-
tatsverbessernder Mal3nahmen befassten Institutionen,

- die Mitteilung der in ein Stichprobenverfahren einzubeziehenden Leis-
tungserbringer an die Institutionen, die die Stichprobenprifungen durch-
fuhren (z. B. Institutionen auf Landesebene, KV) sowie

- die Zusammenstellung eines Berichts an den G-BA Uber die Ergebnisse
des Verfahrens zur Uberprifung der Dokumentationsqualitat aus den
Ruckmeldungen der von den mit der Klarung statistisch auffalliger Er-
gebnisse und der Einleitung qualitdtsverbessernder Maflinahmen be-
fassten Institutionen und der Institutionen, die die Stichprobenprifungen
durchfuhren (z. B. Institutionen auf Landesebene, KV).

Ausgehend vom Stand des derzeitigen Verfahrens zur Uberprifung der Dokumenta-
tionsqualitat wird die Priafung fir mindestens drei Verfahren und 5 % der Leistungs-
erbringer je ausgewahlten Leistungsbereich erfolgen.

Es konnte daher erwartet werden, dass AQUA konkrete Vorschlage zur Umsetzung
des Verfahrens bereits mit in sein Konzept aufnimmt.

1. Hintergrund

1.1. Redaktionelle Anmerkungen:

Das Konzept zeigt in der vorliegenden Version noch einige redaktionelle Schwachen,

um deren Anpassung gebeten wird:
- Deckblatt: Ergdnzung eines Untertitels ,Datenvalidierungskonzept® in
Anlehnung an den Beschlusstext des G-BA und zur Forderung des
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Wiedererkennungseffekts zum bisherigen Sprachgebrauch in den Gre-
mien des G-BA

- Seite 6: Anpassung der im letzten Absatz angekindigten, aber im Ver-
lauf nicht wieder aufgenommenen Kapitelnummerierungen

- Seite 14: 2. bulletpoint, ,Kapitel 5.1 soll wahrscheinlich ,Kapitel 4.1*
meinen

- Seite 16: 3. bulletpoint, Austausch des mehrdeutigen Begriffs ,Kliniken*
(kbnnen auch Teile von Einrichtungen bezeichnen, z.B. ein Kranken-
haus mit 10 Kliniken) durch den Begriff ,Krankenhaus*

- Seite 16: 3. bulletpoint, Erganzung aller weiteren hier bisher nicht ge-
nannten Leistungserbringer nach 8 1 Abs. 4 Qesu-RL, (insbesondere
Erganzung von ,Vertragsarzte*)

- Seite 19, 2. Absatz, Satz 4: Ergénzung ,,...noch nicht vollstdndig vorlie-
gen,...”

- Die Benutzung der Begriffe ,landerbezogen® und ,landesbezogen” ver-
sus ,l&nderspezifisch” sollte Uberpuft werden.

- Die Verwendung des Begriffs ,,eine Art Goldstandard” ist unscharf. Eine
Art Goldstandard ist ein Referenzstandard und kein Goldstandard. Er-
setzen des Begriffs ,Goldstandard” bzw. ,eine Art Goldstandard” durch
den Begriff ,Referenzstandard” an den entsprechenden Stellen.

- Seite 10 letzter Absatz: Erganzung: ,Die Vollstandigkeit der Dokumen-
tation [...] alle dokumentationspflichtigen Falle und genau diese [...] *

- Im gesamten Dokument muss bei der Bezeichung ,aufféallig” ,rechne-
risch* ergadnzt werden, wenn es sich um ein Ergebnis vor einem struktu-
rierten Dialog handelt.

2. Vergleich zwischen Methodenpapier und Vorbericht

Seite 28 des Methodenpapiers in der Version 2.0 (im Folgenden ,Methodenpapier*)
kindigt an, dass sogenannte 8§ 21-Daten Uber die Weiterentwicklung von Risikoad-
justierungen hinaus auch fur die Weiterentwicklung des Datenvalidierungsverfahrens
in der stationédren Qualitatssicherung hilfreich sein und die Entwicklung einer mog-
lichst schlanken Dokumentation unterstiitzen kénnten. Im vorliegenden Konzept sind
Ausarbeitungen hierzu noch nicht weiter entwickelt. Die Vollzahligkeit der erhaltenen
Dokumentationen sollte mit § 21-Daten gemaR KHEntgG des InEK Uberprift werden.
Dies soll erfolgen, um die Funktionsfahigkeit des QS-Filters bzw. analoger Verfahren
im ambulanten Bereich sowie auch die korrekte Ubermittlung der Anzahl der zu do-
kumentierende Falle prifen zu kdnnen. Hier wirden die administrativen Abrech-
nungsdaten eine Art Goldstandard darstellen, an dem die Vollzahligkeit gemessen
werden konnte. Fur die Prifung der Daten im ambulanten Bereich sollten die Ab-
rechnungsdaten der Kassenarztlichen Vereinigungen und Kassenzahnarztlichen
Vereinigungen genutzt werden. Falls mdglich, sollte ein ahnlicher Prozess auch fir
Patienten/Félle aus dem ambulanten selektivvertraglichen Bereich implementiert
werden. Letztere Aussage ist vor dem Hintergrund der Zeitschiene zu wage. Die kon-
krete Abschatzung im Sinne einer Machbarkeitsstudie und zusatzlich erste empiri-
sche Hinweise fir den Nutzen von Abrechnungsdaten fir besagte Zwecke wéaren im
Rahmen des Konzepts zu erwarten gewesen. Man kann annehmen, dass der Probe-
betrieb des ersten sektorenibergreifenden Verfahrens beendet sein wird, bevor not-
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wendige Gesetzesanderungen flr die Nutzung von Abrechnungsdaten aller Sektoren
greifen konnen. Daher ist ein Datenvalidierungskonzept vonnéten, das von den tat-
sachlichen Gegebenheiten ausgeht. Ein erganzendes Strategiepapier oder ein zu-
satzliches Kapitel ,,Ausblick” konnte dann Visionen aufnehmen, die in Zukunft Ver-
besserungsmaoglichkeiten in Angriff nehmen kdnnten. Es ist an dieser Stelle zu beto-
nen, dass ein asymmetrisches Datenvalidierungsverfahren, das héhere Anforderun-
gen an die Daten des stationaren Sektors gegentber dem ambulanten stellt, nicht
zielfuhrend und daher abzulehnen ist.

Weiterhin stellt die Datenvalidierung laut Methodenpapier einen Baustein fir die Be-
urteilung der Eignung der Indikatoren fir die 6ffentliche Berichterstattung dar. In ei-
nem mehrstufigen Verfahren seien unter anderem die Ergebnisse der Analyse und
der Diskussion aus dem Datenvalidierungsverfahren zum Qualitatssicherungsverfah-
ren eines Qualitatsindikators in die Beurteilung mit einzubeziehen. Die Nennung von
Einzelheiten wurde von der Fertigstellung eines Datenvalidierungskonzepts abhangig
gemacht. Unabhangig von der Tatsache, dass die Eigenschaften von Indikatoren flr
einige der bisher bearbeiteten Verfahren in den Panel bereits bewertet wurden, feh-
len konkrete Eingaben zu diesem Aspekt im Konzept ganzlich. Eine Anpassung des
Methodenpapiers, die eine unmittelbare Anpassung des Konzepts notwendig mach-
te, ware hinsichtlich der Nachhaltigkeit eines ersten Datenvalidierungsverfahrens
nicht sinnvoll.

SchliefZlich wird im Methodenpapier dem Datenvalidierungsverfahren eine Rolle im
Ablauf der sogenannten Systempflege zugeschrieben. Das Konzept geht tber die
bloRe und bereits bekannte Rollenzuschreibung nicht hinaus.

3. Vergleich der Qesu-RL mit dem Konzept

3.1. 8 9 Datenannahmestellen Qesi-RL

Gemal3 Absatz 2 prifen die Datenannahmestellen die Ubermittelten Daten auf Plau-
sibilitat, Vollstandigkeit und Vollz&hligkeit. Diese Anforderung wurde unter ,2. Punkt
2" bertcksichtigt.

3.2. 8 10 Auswertungsstellen Qesi-RL

Gemal Absatz 2 beauftragt der G-BA die Institution nach § 137a SGB V oder eine
andere Einrichtung als Bundesauswertungsstelle, die unter anderem die folgende
Aufgabenstellung hat: Die Prufung der an sie Gbermittelten Datenséatze auf Vollzah-
ligkeit, Vollstandigkeit, Plausibilitat soweit diese Prufung durch die Datenannahme-
stelle gemaR § 9 Absatz 2 nicht umfassend erfolgt oder nicht auf geeignete Weise
belegt ist. Unter ,2. Phase 4“ wird die Prifung der Daten durch die Bundesauswer-
tungsstelle genannt, ohne die Art der Prifung naher zu beschreiben. Es wird gebe-
ten, auf die explizite Regelung, dass eine nochmalige Prifung nicht erfolgt, wenn
Vollzahligkeit, Vollstandigkeit, Plausibilitat durch die Datenannahmestelle gemaf § 9
Absatz 2 umfassend erfolgt und auf geeignete Weise belegt ist, hinzuweisen.
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3.3. § 16 Datenvalidierung Qesu-RL

Gemal3 Absatz 1 sind die von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern
Ubermittelten Daten von der Bundesauswertungsstelle und den LAGen gemald dem
Datenvalidierungsverfahren auf ihre Validitat zu prifen. Wie dies geschehen soll,
wird in ersten Ansatzen im Konzept geschildert.

Gemald Absatz 2 erfolgen spezifische Vorgaben zum Datenvalidierungsverfahren,
insbesondere zum Umfang und zur Grundlage einer Stichprobenprifung in den the-
menspezifischen Bestimmungen und in gesonderten Beschlissen. Fiur diese not-
wendigen Festlegungen liefert das Konzept entsprechende Vorschlage.

Gemal’ Absatz 3 sind die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer verpflich-
tet, sich hinsichtlich der tbermittelten Daten an dem Datenvalidierungsverfahren zu
beteiligen. Bei Auffalligkeiten haben sie auf Nachfrage der datenvalidierenden Stelle
an der Aufklarung und Beseitigung der Ursachen mitzuwirken. Soweit dies nicht er-
folgt, kommen die MaRnahmen nach 8§ 17 entsprechend zur Anwendung. Hierzu be-
schreibt das Konzept die Beteiligung im Rahmen einer Stellungnahme (,5. Durchftih-
rung”) und nennt Inhalte, die in einer solchen Stellungnahme enthalten sein sollten.
Weiterhin wird die Mitarbeit im Rahmen einer ,Zweiterfassung” im Rahmen eines
Stichprobenverfahrens skizziert. Die Ergebnisse eines ,strukturierten Dialogs* und
der Stichprobenpriufung sollen (,missen®) an AQUA gesandt werden. Dieser Daten-
fluss ist derzeit im Datenflussmodell der Qesu-RL nicht abgebildet, hierzu misste
AQUA einen entsprechenden Vorschlag machen. Tabelle 2 vermittelt unter der Kate-
gorie ,Akteur” den Eindruck, dass Leistungserbringer keine Akteure im Rahmen der
Datenvalidierung seien. Dies wirde der QesU-RL wie auch den Ausfihrungen im
Konzept widersprechen und sollte daher entsprechend angepasst werden. Weiterhin
nennt das Konzept (s. 8) ,landesspezifische Vertrauensstellen” als Struktur im Daten-
fluss der Qesu-Verfahren. Diese Struktur ist nach der Qesi-RL nicht vorgesehen und
sollte daher im Konzept gestrichen werden. Sollte eine solche Struktur sinnvoll sein,
ware zunachst eine Beratung im G-BA indiziert. Das Konzept muss sich auf tatséch-
liche oder tatséchlich geplante bzw. beauftragte Strukturen beschranken. Dies ist
insbesondere vor dem Hintergrund zu betonen, dass aktuell die auf Landesebene
notwendigen Strukturen vertraglich geregelt und geschaffen werden. Wesentliche
Anderungen der vorgesehenen Strukturen sollten daher aktuell nicht erfolgen.

3.4. Fazit

Die einzelnen Vorgaben der QeslU-RL werden genannt, die Umsetzungsvorschlage
erscheinen allerdings eher schemenhaft und bedirfen einer konkreteren Ausarbei-
tung (s. hierzu auch 5.). Das Konzept deutet weiterhin Prozesse an (Einbindung von
Abrechungsdaten), die Uber die Qesu-RL hinausgehen, ohne konkrete Vorschlage zu
machen, wie diese Prozesse mit der Qesu-RL in Einklang gebracht werden kdnnen.
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4. Vergleich der vertraglichen Auftragsbeschreibung mit den
Inhalten des Konzepts

Die in der Prdambel ausgewiesene Ausweitung des Auftrags von einem Verfahren
zur Uberprufung der Dokumentationsqualitat, das darauf abzielen soll, ,[...] einer
systematischen Falschberichterstattung und Datenmanipulation vorzubeugen®, auf
einen breiteren ganzheitlichen Ansatz durch den Auftragnehmer selbst erscheint un-
gewohnlich. Da es hierzu keine der DKG bekannte Ruckkoppelung mit den Tragern
des G-BA gegeben hat, ist diese Ausweitung zunachst abzulehnen. Der gewahlte
breitere Ansatz lasst im Ubrigen nicht erkennen, wie die spezifische Aufgabenstel-
lung, auch wenn sie nicht die primare Ursache von Dokumentationsfehlern ist, im
Rahmen des Konzeptes abgearbeitet wird. Er enthélt keine Hinweise, wie systemati-
sche Falschberichterstattungen und Datenmanipulationen als solche sicher erkannt
und vermieden werden kénnen. Das in Kapitel 4 vorgestellte ,ganzheitliche Konzept*
konzentriert sich auf die stationaren Ablaufe: in Abschnitt 4.1 wird nicht auf die alle
Primarsysteme, sondern auf die Krankenhausinformationssysteme, in Abschnitt 4.3
wird auf die Ergebnisumsetzung ,auf Ebene der Kliniken®, nicht aber auch der Ver-
tragsarzte abgestellt. Es verdeutlicht nicht, wie die dort vorgestellten Verfahren sek-
torentbergreifend einheitlich umgesetzt werden kénnen. Da offenbar ein vergleichba-
res Instrument wie der ,QS-Filter” im vertragsarztlichen Bereich fehlt (in Abschnitt 4.1
wird nur auf die ,ambulanten Abrechnungsdaten” ohne Filter hingewiesen), muisste
ein gleichartiger ,QS-Filter” fur die Vertragsarzte gepruft werden.

4.1. Entwicklung statistischer Auffalligkeitskriter ien

Es werden drei Arten von Auffalligkeitskriterien entwickelt, zur Plausibilitat, zur Voll-
standigkeit und zur Vollzahligkeit. Zur Plausiblitat werden Kreuzvalidierungen bei
Verwendung verschiedener Datenquellen angekiindigt. Datenquellen verschiedener
Sektoren und Abrechungsdaten werden genannt, eine konkrete Ausarbeitung dieser
maoglicherweise zielfUhrenden ldeen unterbleibt. Vor- und Nachteile, bzw. Bedingun-
gen und Fehlerquellen einer solchen Kreuzvalidierung werden nicht genannt. Insbe-
sondere die Verwendung von Rotinedaten im ambulanten wie im stationaren Sektor
lasst viele Fragen offen, die im Konzept weder genannt noch beantwortet werden.
Beispielhaft soll hier die Bewertung der Ergebnisse einer Kreuzvalidierung genannt
werden. In dem genannten Beispiel ,Typ | Diabetes” ist bei Dokumentation in nur ei-
nem Sektor unklar, ob es sich um eine falsch-positive Angabe im einen oder eine
falsch-negative Angabe im anderen Sektor handelt. Hier soll ausdricklich vor der
Postulierung von vermeintlichen Goldstandards ohne weitergehende, kritische Tes-
tung gewarnt werden. 8 15 Qesu-RL beschreibt das Vorgehen zur Prifung der Voll-
standigkeit bei den Datenannahmestellen. Hierbei erfolgt ein Soll/Ist-Ableich, der ei-
ne weitere Uberprifung der Vollstandigkeit auf Bundesebene oder in einem Datenva-
lidierungsverfahren tberflissig macht. Entwicklungen von Auffalligkeitskriterien zur
Vollstandigkeit missen fur den Fall gepruft werden, in dem die Prifung auf Landes-
ebene nicht entsprechend nachgewiesen werden kann. Hier muss eine entprechen-
de Anpassung des Konzepts an die Vorgaben der Qesi-RL erfolgen.

Weiterhin wird um die genaue Darstellung der Einbindung von Fachexpertise in die
Entwicklung statistischer Auffalligkeitskriterien gebeten. Jeglicher Eindruck von Will-
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kir muss hier im Sinne eines sachgerechten und akzeptierten Verfahrens unbedingt
vermieden werden.

4.2. Umgang mit Leistungserbringern, bei denen stat istische Auffalligkeiten
ermittelt wurden

Fur die Leistungserbringer mit rechnerisch auffalligen Ergebnissen soll ein struktu-
rierter Dialog eingeleitet werden. Ziel des strukturierten Dialogs soll es sein, Ursa-
chen fur die auffallige Dokumentationsqualitat zu eruieren und gegebenenfalls Opti-
mierungsmalnahmen einzuleiten. Der Begriff ,Strukturierter Dialog” ist durch die
Verwendung durch die ,Richtlinie Gber Mal3hahmen der Qualitatssicherung in Kran-
kenhausern* (QSKH) definiert und hinterlegt. Es sollte klargestellt werden, dass die-
ser fur den stationaren Teil der Qesi-RL analog dem der QSKH abgebildet werden
soll. Weiterhin muss ein umsetzungsahiges Verfahren eines sog. Strukturierten Dia-
logs fur den ambulanten Sektor vorgeschlagen werden. Da es hier bisher kein analo-
ges Verfahren gibt, auf das man sich beziehen kdnnte, muss die Darstellung deutlich
detaillierter erfolgen, so dass die einzelnen Verfahrensschritte und die einbezogenen
Akteure deutlich werden. Unklar ist auch die Ausgestaltung der sektorentbergreifen-
den Zusammenarbeit mit der Landesebene, da sich die Landesgeschaftsstellen sich
lediglich auf den Krankenhausbereich beziehen. In Verbindung mit einem Referenz-
standard fur die Dokumentationsqualitat, der seitens AQUA bei der Patientenakte
gesehen wird, werden weitgehende Rechte zur Zweiterfassung fir eine zweite Zu-
fallsstichprobe reklamiert, die mehrheitlich sogar ,Gutfalle* enthalten soll. Eine Zweit-
erfassung sollte grundsatzlich vermieden werden und der strukturierte Dialog mit sei-
nen daraus abgeleiteten Mallnahmen den Schlusspunkt bilden. Eine Zweiterfassung
ohne vorherige statistische Aufféalligkeit erscheint aufwandig und moglicherweise zu-
satzlich rechtlich fraglich.

4.3. Ermittlung der in ein Stichprobenverfahren ein zubeziehenden Leis-
tungserbringer

Es wird ein zweistufiges Stichprobenverfahren beschrieben, bei dem der Zielanteil
der einzubeziehenden Leistungserbringer genannt wird. Die genannten Prozentzah-
len entsprechen den vertraglichen Vorgaben, allerdings werden sie nicht inhaltlich
hinterlegt. Die Reprasentativitat der Stichprobe und der resultierende Aufwand wéren
wichtige Aspekte, deren Beleuchtung zu erwarten ist. Ob die Stichprobe sektorenbe-
zogen oder sektorenibergreifend gezogen wird, ist nicht spezifiziert. Eine sektoren-
bezogene Stichprobe kame einem sektorenvergleichenden Qualitatssicherungsver-
fahren zur Datenqualitat gleich. Vor dem Ziel eines funktionierenden Gesamtsystems
muss dies nicht unbedingt wiinschenswert sein.

4.4. Durchfiihrung einer Stichprobenpriifung beim Lei stungserbringer vor
Ort

Die zweite Stufe des auf Leistungserbringerebene stattfindenden Verfahrens wird
kurz beschrieben. Wie auch bei der ersten Stufe wird nicht klar, wie die Stichprobe
bei Nicht-Erfullung der genannten Kriterien durchgefiihrt wird. Was passiert, wenn in
einem Bundesland kein Leistungserbringer vorhanden ist, der mindestens zwei Féalle
eines Verfahrens im Bezugszeitraum behandelt hat? Eine weiche Regel ,[...]sollte
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mindestens 5% [...]" ist fUr ein transparentes Verfahren nicht ausreichend und bedarf
dartiber hinaus einer inhaltlichen (statistischen) Begrindung.

Insgesamt muss daher festgestellt werden, dass die Zusammensetzung der Stich-
probe bei den Leistungserbringern (s. 4.3) und Patienten nicht ausreichend definiert
ist. Grundsatzlich ist eine Verknupfung zwischen Basisprifung und Stichprobe win-
schenswert. Allerdings ist unklar, wann ein Leistungserbringer oder Patient im Rah-
men der Basisprifung als unauffallig bzw. auffallig gilt. Bezieht sich diese Aussage
auf die rechnerische Ermittlung oder auf die Bewertung nach dem Stellungnahmever-
fahren? Die Einbeziehung in die Stichprobe aufgrund einer z.B. rechnerischer Auffal-
ligkeit in der Basisprufung wéare nicht zielfihrend, da ohne Stellungnahmeverfahren
kein begrindeter Anhaltspunkt fur die Notwendigkeit einer explizit hier durchzufih-
render Stichprobe besteht. Die gewinschte, inhaltlich begriindete Verbindung zwi-
schen den Instrumentarien Basisprifung und Stichprobe bestiinde auf diese Weise
nicht. Die Einbeziehung nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens ersscheint
daher als der angemessene Ansatz. Hierbei muss jedoch der zeitliche Ablauf be-
rucksichtigt werden. Das bisherige Konzept impliziert, dass beide Instrumentarien
sich auf das gleiche Erfassungsjahr beziehen. Demzufolge ist vor der Stichprobe ei-
ne Basisprifung einschliel3lich Stellungnahmeverfahren durchzufiihren ist. Dies fuhrt
in der Praxis zu einer Verlangerung des Verfahrens und kénnte unter Umstanden
nicht bis zum 31.12 des auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres abgeschlossen
werden. Dies sollte aber im Sinne einer zeitnahen Berichterstattung vermieden wer-
den. AQUA sollte hirzu in einem weiteren Entwurf detailliert Stellung nehmen, ob und
wie bei gleichen Auffalligkeitskriterien zum Beispiel die Einbeziehung der Vorjahres-
ergebnisse aus der Basisprufung denkbar ware. Auch die Bewertung der rechneri-
schen Auffalligkeiten bei den Qualitatsindikatoren nach Abschluss des Stellungnah-
meverfahrens konnte in die Stichprobenziehung einbezogen werden und sollte von
AQUA als Mdaglichkeit kritisch ausgearbeitet werden. Ob die als dokumentationsauf-
fallig bewerteten Ergebnisse in der Ziehung der Stichprobe Berucksichtigung finden
konnten, konnte Gegenstand erganzender Uberlegungen AQUASs sein. In wieweit der
Dialog mit den Leistungserbringern vor Ort auf diese Weise um Fragestellungen zu
maoglichen Dokumentationsproblemen ergéanzt werden kdnnte, ohne den Aufwand fur
die Beteiligten zu stark zu erhdhen, sollte von AQUA beantwortet werden.

4.5, Evaluation des Verfahrens

Die Befragung der LAGen zum Verfahren der Datenvaliderung erscheint plausibel,
wenn auch selbstverstandlich. Die Einbindung aller an der Datenvalidierung einbe-
zogenen Akteure ware winschenswert. Die Fragestellungen erscheinen noch recht
global. Dass die Ergebnisse der Befragungen lediglich ausgewertet werden ,sollen*
Uberrascht und muss durch ein ,mussen” korrigiert werden. Die Bewertung der Er-
gebnisse des Datenvalidierungsverfahrens hinsichtlich der Auswirkungen fehlerhafter
Dokumentationen auf die Berechnung der Qualitatsindikatoren ist auf3erst win-
schenswert. Hier bedarf es allerdings konkreter Vorgaben, die erkennen lassen, ob
diese blof3e Idee in der Praxis einen Mehrwert verspricht. Sensitivitdtsanalysen von
Ergebnissen hinsichtlich fehlender oder fehlerhafter Werte ermdglichen die genauere
Einschétzung der Ergebnisse, allerdings nur, wenn solche Analysen von den richti-
gen Annahmen ausgehen. Die Einfihrung von Sensitivitdtsanalysen ohne vorherige
Stellungnahmemaglichkeit ist abzulehnen. Schlieflich ist fraglich, ob die LAG die un-
ter 4.3 genannten Fragen Uberhaupt beantworten kann, da sie keine Kenntnis der
entsprechenden Daten hat.
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4.6. Umsetzung eines Datenvalidierungsverfahrens

Das Konzept bietet ungentigende Vorstellungen zur Umsetzung eines Datenvalidie-
rungsverfahrens. Hierzu ist die exakte Terminierung der einzelnen Schritte notwen-
dig. Der strukturierte Dialog zur Datenvalidierung muss so in das Verfahren der sek-
torentbergreifenden und der stationdaren Qualitatssicherung eingepasst werden,
dass effiziente Ablaufprozesse gewahrleisen sind. Synergien mit den parallel laufen-
den Prozessen sind auszuschdpfen und von AQUA darzustellen.

Ein erster Gliederungsentwurf des Berichts an den G-BA Uber die Ergebnisse des
Verfahrens aus den Rickmeldungen der von den mit der Klarung statistisch auffalli-
ger Ergebnisse und der Einleitung qualitatsverbessernder Mal3Bhahmen befassten
Institutionen und der Institutionen, die die Stichprobenprifungen durchfuhren (z. B.
Institutionen auf Landesebene, KVen), ist wiinschenswert. Hier sind die Kategorien
und Aggregationsebenen der dargestellten Ergenisse zu nennen. Eine Abgrenzung
zu der ausschnittsweisen Darstellung im Qualitatsreport sollte stattfinden.

5. Weitere inhaltliche Kritikpunkte:

Das in Abschnitt 6 vorgeschlagene Verfahren zur Uberprifung von personenidentifi-
zierenden Daten ist nicht begriindet und unsinnig. Ein Pseudonymisierungsverfah-
ren, das anhand insbesondere der Versicherten-ldentifikation eine Pseudonymisie-
rung des Versichertenbezugs durchfiihrt, kann und muss so spezifiziert und realisiert
werden, dass eine Ruckfuhrung d. h. Auflésung des Pseudonyms bei der Vertrau-
ensstelle in den datenschutzrechtlich zuldssigen Fallen méglich ist. Das Pseudony-
misierungsverfahren der Vertrauensstelle muss auf diese Funktion getestet sein, wei-
ter gehende Testungen und Stichproben sollten dann nicht mehr erforderlich sein.
Eine Ausweitung der Aufgaben der Vertrauensstelle ist schon allein deswegen unge-
eignet, um das aktuell laufende Ausschreibungsverfahren nicht zu gefahrden. Es
missten andererseits Kriterien geschaffen werden, die einen von AQUA angedeute-
ten externen Validierungsprozess ermdglichen. Wie dies erfolgen sollte und welche
Fachexpertise hier wie einzubinden ware, lasst das Konzept offen.

In Punkt 4.1 des Konzepts werden Schnittstellen zwischen Krankenhausinformati-
onssystem (KIS) und QS-Dokumentationssoftware mit der Mdglichkeit der automati-
schen Dateniibergabe erwahnt. Bei den Uberlegungen zu Ausgestaltung der auto-
matischen Dateniibergabe vom KIS an die QS-Dokumentationssoftware ist darauf
abzuzielen, dass eine Datenubernahme jederzeit bei Bedarf vorgenommen werden
kann. Die einmalige Méglichkeit, wie sie zum Teil noch hinterlegt ist, ware nicht mehr
zeitgerecht und im Hinblick auf ein effizientes und flexibles Verfahren beim Leis-
tungserbringer, nicht zielfuhrend.

Punkt 4.3 des Konzepts sollte dahingehend erganzt werden, dass die Ergebnisse,
Erkenntnisse und Empfehlungen aus dem Datenvalidierungsverfahren, insbesondere
aus dem Teil "Stichprobenverfahren mit Datenabgleich”, an alle an dem jeweiligen
Leistungsbereich beteiligten Leistungserbringer riickgekoppelt werden, auch und ge-
rade an diejenigen Leistungserbringer, die nicht besucht worden sind. Nur so kénnen
die Ergebnis zur flachendeckenden Verbesserung der Dokumentationsqualitat bei-
tragen.
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6. Abschétzung des Aufwands

AQUA wird dringend gebeten, eine erste Abschatzung des Aufwands der Durchftih-
rung des Datenvalidierungsverfahrens fur alle Beteiligten dem Konzept beizufiigen.
Andernfalls ist eine vollumfangliche Bewertung des Konzepts, insbesondere vor dem
Hintergrund der Datensparsamkeit, des Blrokratieabbaus und der Vorgaben des
BMG zur Nicht-Beanstandung der Qesu-RL die Kosten der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung transparent darzustellen, nicht moglich.

1. Bewertung

Das Konzept lasst offen, wie und bis zu welchem Grad die Dokumentationsqualitat
fur eine sektorenibergreifende Qualitatssicherung konkret gesichert und verbessert
werden kann. Dazu ware es erforderlich, auf die Besonderheiten der drei ,Datensek-
toren* (Krankenhaus, KV-Vertrags-Arzte, Selektivvertrags-Arzte) genauer einzuge-
hen und, ausgehend von der bekannten Ist-Dokumentationsqualitat, ein Konzept mit
sektorangepassten MalRnahmen zur Angleichung zu erarbeiten. AQUA stellt in sei-
nem Konzept diese Unterschiede lediglich fest, akzeptiert aber durch den Verzicht
auf sektorspezifische Malinahmen letztlich die unterschiedlichen Dokumentations-
qualitdten in den Datensektoren. So bietet AQUA keine Losung fur die auf der
Grundlage von 8§ 135a SGB V notwendige und mdgliche Einbeziehung der ,Selektiv-
vertrags-Arzte* durch Uberprifung der dafur zur Verfiigung stehenden Datenquellen
(z. B. Arztregister, Selektivvertrage). AQUA verzichtet auch darauf, die aktuelle Si-
tuation und Bewertung der Dokumentationsqualitat im Krankenhausbereich und bei
den Vertragsarzten darzustellen. Sowohl der Qualitatsreport 2009 fir den Kranken-
hausbereich als auch die KBV-Berichte 2008/2009 zu Qualitatsprifungen (und die G-
BA-Bewertung der Stichprobenprifungen 2008) bieten Informationen, um den Bedarf
an VerbesserungsmalRhahmen zur Dokumentationsqualitdt empirisch konkreter zu
benennen und geeignete spezifische Methoden zu benennen.

Das Konzept verzichtet auf die Darstellung von Datenvalidierungsverfahren im natio-
nalen wie internationalen Kontext, wie es bei der Erstellung von Vorberichten zu den
Verfahren erfolgt. Hier sollte die Erfahrung aus anderen, vergleichbaren Verfahren
genutzt werden. Da sich das Konzept im Wesentlichen auf das bisherige Verfahren
der stationaren Qualitatssicherung stitzt, bleibt unklar, wie die Dokumentationsquali-
tat im ambulanten Sektor erfolgen soll. Ein asymmetrisches Datenvalidierungsverfah-
ren, das die Sektoren unterschiedlich behandelt, ist zu vermeiden. Vor dem Hinter-
grund, dass AQUA vertragsgemal Vorschlage zur Harmonisierung der fir die Quali-
tatssicherung in den verschiedenen Versorgungsbereichen erhobenen Daten liefern
soll, sollten hierzu im Rahmen des Konzepts konkrete Strategien aufgezeigt werden.

Die Ankuindigung von Entwicklungen, quasi als Konzept zum Konzept, ist nicht aus-
reichend und bedarf der konkreteren Ausarbeitung. Die genannten konzeptionellen
Uberlegungen sind interessant und durchaus tiberlegenswert, bieten daher eine gute
Grundlage fur die zu erstellende zweite Version des Konzepts.
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