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Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AG DeQS Arbeitsgruppe zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssi-
cherung

AG esQS Arbeitsgruppe Externe stationare Qualitatssicherung

AK Auffalligkeitskriterium

ASA American Society of Anesthesiologists

BGB Biirgerliches Gesetzbuch

DAS Datenannahmestelle(n)

DeQS-RL Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssiche-
rung

DF Datenfeld

EJ Erfassungsjahr

GAM-Modell = Generalized Additive Mixed-Modell

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

GKV Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-SV Spitzenverband Bund der Krankenkassen

ICD Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (International Statistical Classification of Diseases and
Related Health Problems)

IKNR Institutionskennzeichennummer

IOM Institute of Medicine

1QTIG Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

n.F. neue Fassung

O/E Verhaltnis aus der beobachteten und der erwarteten Rate (observed to ex-
pected ratio)

plan. QI-RL Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren

Ql Qualitatsindikator

Qs Qualitatssicherung

QSKH-RL Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern

SD Strukturierter Dialog

SGBV Flinftes Buch Sozialgesetzbuch
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UA QS Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA
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Glossar

Dokumentationsdefizite

Dokumentationsdefizite liegen vor, wenn Dokumentationsfehler in besonderer Haufigkeit oder
von Relevanz festzustellen sind.

Dokumentationsfehler

Dokumentationsfehler liegen vor, wenn im Rahmen der QS-Dokumentation Datenfelder fehler-
haft dokumentiert und/oder fehlerhaft Gibermittelt werden. Sie liegen insbesondere vor, wenn
die Angaben aus der QS-Dokumentation nicht mit den Angaben aus der Patientenakte tberein-
stimmen.

Dokumentationsmangel

Die im Auftrag des G-BA erwahnten Dokumentationsméangel werden synonym zu Fehldokumen-
tationen verwendet.

Dokumentationsqualitat

Qualitat ist der Grad, in dem Merkmale eines Objekts Anforderungen erfillen (siehe IQTIG
(2018b)). In der jahrlich stattfindenden Datenvalidierung nach § 9 QSKH-RL wird gepriift, ob die
dokumentierten Qualitatssicherungsdaten (QS-Daten) im jeweils betrachteten Erfassungsjahr
korrekt, vollstandig, vollzéhlig und plausibel waren. Eine gute Dokumentationsqualitat ist Vo-
raussetzung flr eine ausreichende Aussagekraft der Qualitatsindikatoren.

Erhebliche Dokumentationsmangel

Sind definiert als erheblich héufige Dokumentationsfehler (Haufigkeitskriterium)
Fehldokumentation

Abweichung zwischen den Angaben aus der QS-Dokumentation und der Zweiterfassung (Pati-
entenakte). Eine Fehldokumentation zugunsten eines Krankenhauses liegt vor, wenn QS-Fille
derart fehldokumentiert sind, dass der falschlich angegebene Wert in der QS-Dokumentation
das Qualitatsergebnis des Leistungserbringers verbessert.

Fehldokumentationsrate

Die Fehldokumentationsrate berechnet sich als Anteil aller Datenfelder, die fehldokumentiert
sind. Sie kann auf Ebene der Krankenhausstandorte, auf Ebene der Datenfelder oder auf QS-
Verfahrensebene berechnet werden. Dabei ist zwischen der (aus dem Datenabgleich bekann-
ten) Fehldokumentationsrate in einer Stichprobe und der (unbekannten) Fehldokumentations-
rate bezogen auf alle dokumentierten Falle eines Krankenhausstandortes zu unterscheiden. Mit-
hilfe von statistischen Verfahren kann von der Fehldokumentationsrate in der Stichprobe auf
die Fehldokumentationsrate im Gesamtdatensatz geschlossen werden.
Indikatorrelevante/rechenregelrelevante Datenfelder

Indikatorrelevant sind Datenfelder, wenn Uber sie der Ein- bzw. Ausschluss von Féllen in den
Nenner oder den Zahler von Qualitatsindikatoren bestimmt wird, sie also in den Rechenregeln
des Qualitatsindikators genannt werden (rechenregelrelevante Datenfelder).

© 1QTIG 2020 9
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Mangel in der Spezifikation

Die Spezifikation umfasst eine detaillierte Beschreibung von Anforderungen, die durch das IQTIG
spezifiziert werden. Hierzu zahlen die Auslosung einer Dokumentationspflicht, die Selektion o-
der Dokumentation von Daten, der Datenexport und die Datenlibermittlung sowie die notwen-
digen DatenschutzmaBnahmen. Aufgrund der Komplexitdt des Regelwerkes kann trotz einer
Vielzahl von Priifungen und Kontrollmechanismen nicht ausgeschlossen werden, dass Implausi-
bilitaten, Unscharfen oder Fehler in der Spezifikation enthalten sein kénnen. Diese kénnen wie-
derum dazu flihren, dass die Spezifikation bzw. Teile der Spezifikation Mangel aufweisen.
QS-Daten

Sammelbegriff fiir alle Daten, die im Zuge eines QS-Verfahrens erhoben und ausgewertet wer-
den.

Sensitivitat, Spezifitat

In Anlehnung an die entsprechenden Begriffe im Zusammenhang mit der Bewertung statisti-
scher Tests werden die Begriffe Sensitivitat und Spezifitat hier wie folgt verwendet:

Sensitivitat bezeichnet den Anteil der Falle, bei denen sowohl in der QS-Dokumentation als auch
in der Patientenakte eine bestimmte Information dokumentiert wurde (Zahler) an allen Fillen,
bei denen in den Patientenakten diese Information dokumentiert wurde (Nenner). Die Sensiti-
vitat gibt also die bedingte Wahrscheinlichkeit an, dass eine Information (z. B. Lungenembolie,
Geschlecht = weiblich) in der QS dokumentiert wurde, gegeben, dass diese Information in der
Patientenakte dokumentiert wurde. Durch die Berechnung von 1 — Sensitivitdt wird der Anteil
an falschlicherweise nicht in der QS dokumentierten Ereignissen festgelegt und ist das Mal? fir
die Unterdokumentation in der QS-Dokumentation.

Spezifitdt bezeichnet den Anteil der Félle, bei denen weder in der QS-Dokumentation noch in
der Patientenakte eine bestimmte Information dokumentiert wurde (Zahler) an allen Fallen, bei
denen in den Patientenakten diese Information nicht dokumentiert wurde (Nenner).

Die Spezifitat gibt also die bedingte Wahrscheinlichkeit an, dass eine Information (z. B. Lungen-
embolie, Geschlecht = weiblich) nicht in der QS dokumentiert wurde, gegeben, dass diese Infor-
mation nicht in der Patientenakte dokumentiert wurde. Durch die Berechnung von 1 — Spezifitat
wird der Anteil der falschlicherweise fiir die QS dokumentierten Ereignisse festgelegt und ist das
MaR fiir die Uberdokumentation in der QS-Dokumentation.

Der jeweilige Wert in der Patientenakte gilt in dieser Analogie zur Testtheorie also als ,Wahr-
heit“, auf die die QS-Dokumentation ,getestet” wird.

Positiv und negativ formulierte Ereignisse

Positiv formulierte Ereignisse sind erwiinschte Ereignisse, wie z. B. die Durchfiihrung einer Anti-
biotikaprophylaxe oder das Uberleben. Negativ formulierte Ereignisse sind unerwiinschte Ereig-
nisse wie Komplikationen oder Todesfalle. Aufgrund der Belegung des Begriffs unerwiinschte
Ereignisse im Arzneimittelbereich wird im hier vorliegendem Bericht von positiv und negativ for-
mulierten Ereignissen gesprochen, deren Unterdokumentation ein relevantes Ereignis abbildet
(s. Relevanzkriterium, Kapitel 4)
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Ubereinstimmungsrate

Die Ubereinstimmungsrate ist die Umkehrung der Fehldokumentationsrate (siehe dort): Uber-
einstimmungsrate = 100 % - Fehldokumentationsrate.

Zweiterfassungsdaten

Datenfelder der QS-Dokumentation, fiir die anhand der Patientenakte eine Zweiterfassung er-
folgt.

© 1QTIG 2020 11
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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Das Datenvalidierungsverfahren zur QSKH-RL wurde erstmalig im Rahmen der ,Vereinbarung
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 137 Abs. 1 SGB V i. V. mit § 135a SGB V Uber
Maflnahmen zur Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser” am 21.
Madrz 2006 beschlossen und trat am 20. April 2006 in Kraft. Diese Vereinbarung ging dann in die
QSKH-RL! Giber. In Ergdnzung zu den bereits bekannten Verfahrensteilen der Statistischen Basis-
prifung und dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich, fiir den Krankenhausstandorte zu-
fallig ausgewahlt werden, sieht § 9 Abs. 3 Satz 1 QSKH-RL ab dem Erfassungsjahr 2018 zusatzlich
einen Datenabgleich fir eine gezielte Auswahl von Krankenhausstandorten vor. Gezielt ausge-
wahlt werden sollen Krankenhausstandorte, bei denen konkrete Anhaltspunkte fiir mogliche
Dokumentationsmangel vorliegen. Diese konkreten Anhaltspunkte kdnnen sich auf Grundlage
der folgenden Daten ergeben:

= Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich (Zufallsstichprobe) des Vorjahres
= Ergebnisse der Statistischen Basispriifung der Vorjahre

Nach § 9 Abs. 3 QSKH-RL erfolgt ein gezielter Datenabgleich zur Uberpriifung der Dokumenta-
tionsqualitat

1. bei einem Krankenhausstandort, wenn im Vorjahr im Datenabgleich Dokumentationsfehler in
besonderer Haufigkeit oder Relevanz festgestellt wurden,

2. bei wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten in der Statistischen Basispriifung oder

3. bei festgestellter Nichtdokumentation eines Sentinel Events im Vorjahr.

Des Weiteren kann der Datenabgleich nach § 9 Abs. 3 Satz 3 QSKH-RL dariiber hinaus bei weite-
ren Auffalligkeiten in der Dokumentationsqualitat erfolgen.

Mit Beschluss vom 17. November 2017 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
das IQTIG bis zum 31. Mai 2018, Kriterien flr die Anhaltspunkte zu definieren, wann im Rahmen
der Datenvalidierung nach § 9 der Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Kran-
kenhdusern (QSKH-RL) die Dokumentationsqualitdt eines Krankenhausstandortes durch einen
gezielten Datenabgleich der QS-Dokumentation mit der Primardokumentation tberprift wer-
den kann, und Kriterien zu entwickeln, wie die Dokumentationsqualitdat bewertet werden soll
(G-BA 2017).

Der Abschlussbericht zur Beauftragung wurde am 26. Juli 2018 dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss vorgelegt. Die erste Vorstellung des Berichts erfolgte am 18. September 2019 unter Be-
ricksichtigung der Anmerkungen der AG esQS. Es wurde festgestellt, dass zum Auftragsver-
standnis zwischen IQTIG und G-BA noch Abstimmungsbedarf bestand. Aufgrund der z.T.
vorgegebenen Festlegung der Kriterien war die Ausdifferenzierung bereits determiniert, was

! Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB V i. V. m. § 135a SGB V Uber
MaRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser. In der Fassung vom
15. August 2006, zuletzt gedandert am 20. Juni 2019, in Kraft getreten am 1. Januar 2020.
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eine besondere Herausforderung fiir die Ausarbeitung bedeutete. Ein wesentlicher Punkt war,
dass das Gesamtkonzept und die festzulegenden Kriterien leichter nachvollziehbar seien sollten.
Dem IQTIG wurde mitgeteilt, dass deutlicher formulierte Definitionen und Algorithmen sowie
Modellrechnungen fehlten.

Zur weiteren Abstimmung wurde ein Expertentreffen eingerichtet, in dem eine methodische
und inhaltliche Analyse und Diskussion des eingereichten Berichts erfolgte. Als Ergebnis wurde
im G-BA vereinbart, den Bericht in einem mehrstufigen Vorgehen anzupassen. Hierflr schlug
das 1QTIG vor, 2019 die unterschiedlichen Kriterien (Haufigkeitskriterium, Relevanzkriterium
und das Kriterium zur wiederholten rechnerischen Auffalligkeit) jeweils zu Giberarbeiten und in
der AG DeQS zu besprechen. AbschlieBend wiirden die zum 31. Januar 2020 lGberarbeiteten Kri-
terien in den Abschlussbericht integriert werden. Auf diese Weise kdnnten einzelne Kriterien,
wie. z. B. das Haufigkeitskriterium, durch einen gesonderten Beschluss bereits im Jahr 2019 An-
wendung finden und auf diesem Weg eine stufenweise Umsetzung des gezielten Datenabgleichs
erfolgen.

Somit wurde zunachst das Haufigkeitskriterium angepasst und der urspriingliche Abschlussbe-
richt in einer gednderten Fassung am 19. Dezember 2018 erneut eingereicht. Das liberarbeitete
Haufigkeitskriterium wurde in der AG DeQS am 22. Januar 2019 prasentiert und in einem geson-
derten Dokument am 5. Februar 2019 als Anlage zum Beschluss fiir den UA QS eingereicht (Ad-
dendum I). Der UA QS des G-BA hat in seiner Sitzung am 6. Méarz 2019 das vom IQTIG einge-
reichte Kriterium und die Prifmethodik zu Dokumentationsfehlern von besonderer und
erheblicher Haufigkeit beschlossen (Addendum zum Abschlussbericht vom 5. Februar 2019: Be-
schluss der Abschnitte 2.1, 2.2 und 2.3).

In einem nichsten Schritt erfolgte die Uberarbeitung des Relevanzkriteriums. Hierzu hat am
18.07.2019 ein weiteres Expertentreffen stattgefunden, in welchem ausfiihrlich das Kriterium
zur Relevanz diskutiert wurde. Das Addendum Il zum Relevanzkriterium ist am 26. Juli 2019 dem
G-BA vorgelegt worden und wurde vom IQTIG am 5. September 2019 in einer Prasentation er-
lautert. Die gednderte Fassung vom 22. Oktober 2019 (nach AG-Beratung) wurde dem UA QS
zum Beschluss vorgelegt. Der UA QS hat in seiner Sitzung am 4. Dezember 2019 Kapitel 2 des
Addendum Il beschlossen.

Im dritten Schritt wurde das Addendum Ill zu den wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten in
der Statistischen Basisprifung am 30. September 2019 beim G-BA eingereicht und am 29. Okto-
ber vorgestellt und von der AG DeQS zur Kenntnis genommen. Eine erste Beratung erfolgte am
17. Dezember 2019. Eine Beschlussfassung wird aufgrund der vom IQTIG genannten Limitatio-
nen vertagt und die Abgabe des lberarbeiteten Abschlussberichts abgewartet.

Alle drei erarbeiteten Addenda wurden in den hier vorliegenden lberarbeiteten Abschlussbe-
richt integriert.

Gemald der QSKH-RL soll die Dokumentationsqualitat aufgrund von Dokumentationsfehlern von
besonderer Haufigkeit oder Relevanz in der Zufallsstichprobe durch einen gezielten Datenab-
gleich erneut Uberpriift werden. Ziel des Auftrags zur Weiterentwicklung war es daher, die vor-
gegebenen Kriterien inhaltlich auszuarbeiten sowie das Verfahren zur Auslésung des gezielten
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Datenabgleichs festzulegen. Der gezielte Datenabgleich erméglich damit, bei konkret vorliegen-
den Anhaltspunkten zu Defiziten in der Dokumentationsqualitdt diesen nachzugehen und auf
die Notwendigkeit einer guten Dokumentationsqualitdt erneut hinzuweisen. Hierdurch wird auf
Standortebene die Moglichkeit geschaffen, die Dokumentationsqualitat gezielt zu férdern.

1.2 Verstindnis und Vorgehen der Uberarbeitung

Beratungsergebnis nach Vorstellung des Abschlussberichts (Fassung vom 26. Juli 2018) war wie
o. g. eine Uberarbeitung in einem mehrstufigen Vorgehen. Hierzu werden nachfolgend alle Ge-
genstiande der Beauftragung genannt und das Verstandnis zur Uberarbeitung nach erfolgter Be-
ratung dargelegt (oder die bereits erfolgten und beschlossenen Uberarbeitungsschritte ge-
nannt). Insbesondere die nachfolgend aufgefiihrten Auftragsgegenstidnde Nr. 1, 2, 4 und 5
sollten erneut Giberprift und adaptiert werden.

Gegenstand der Beauftragung vom 17. November 2017 war die:

1. Entwicklung von Kriterien fiir den Anhaltspunkt ,,wenn bei einem Krankenhaus-
standort im Vorjahr Dokumentationsfehler in besonderer Héufigkeit oder Rele-
vanz festgestellt wurden”[...].

2. Entwicklung von Kriterien fiir den Anhaltspunkt ,bei wiederholten rechnerischen
Auffélligkeiten in der Statistischen Basispriifung”|[...].

3. Entwicklung einer Methodik zur Priifung nicht iibermittelter Fdille |[...].
4. Entwicklung von Kriterien zu ,,erheblichen Dokumentationsmdngeln”|[...].

5. Entwicklung von Bewertungskriterien, die eine Kategorisierung der Ergebnisse des
Datenvalidierungsverfahrens fiir den Bericht nach § 15 Abs. 2 QSKH-RL in Bezug
auf die Ubereinstimmungsrate, Sensitivitdt und Spezifitidt ermdéglichen. Die bisher

verwendeten Kategorien zur Datenvaliditét ,, verbesserungsbediirftig”, ,, gut” und
,hervorragend” sind zu liberarbeiten.

6. Entwicklung eines Formats fiir den bundeseinheitlichen Priifbericht |[...].

7. Vorschldge fiir die Verdffentlichung der Ergebnisse des Datenvalidierungsverfah-
rens im Qualitétsbericht nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

8. Entwicklung eines Erfassungstools fiir die priifenden Stellen fiir den Datenabgleich
vor Ort.
Verstdndnis zu den Auftragsgegenstanden Nr. 1, 2 und 4
Folgende Aspekte wurden zu diesen Punkten in der Beauftragung des G-BA konkreter festgelegt:

Zu.1.: ,Das IQTIG soll Kriterien vorlegen, wie ,, besondere Héufigkeit” und ,,Relevanz” in
Bezug auf Ergebnisse des Datenabgleichs im Vorjahr zu definieren sind.
Die Kriterien zur Hdufigkeit sollen beriicksichtigen, z. B. bei wie vielen Datenfel-
dern und bei wie vielen Féillen in Bezug auf ein oder mehrere Datenfelder Abwei-
chungen in einer Einrichtung festgestellt wurden [...].
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Die Kriterien zur Relevanz sollen beriicksichtigen, ob beispielsweise Datenfelder
von Fehldokumentationen betroffen sind, die besonders relevante Ereignisse er-
fassen (z. B. Todesfille oder gravierende Komplikationen) oder die in besonderem
Mapfe Einfluss auf das Ergebnis eines Indikators haben. Die Kriterien zu Hdufigkeit
und Relevanz kénnen ggf. kombiniert werden” (G-BA 2017).

Zu.2.:,Das IQTIG soll Kriterien vorlegen, wie wiederholt zu definieren ist. Die Auffdllig-
keitskriterien kénnen die Anzahl der Auffilligkeiten und die Anzahl von Wiederho-
lungen in einer Einrichtung beriicksichtigen (z. B. ,,auffdllig bei mindestens x Auf-
fdlligkeitskriterien in mindestens x aufeinanderfolgenden Jahren”). Bei der
Festlegung sollen vorhandene Daten aus den Berichten zur Datenvalidierung fiir
die Modellierung genutzt werden, um einen effizienten Vorschlag entwickeln zu
kénnen” (G-BA 2017).

Zu 4.: ,Es ist vorgesehen, dass ein Krankenhausstandort im Rahmen des Strukturierten
Dialogs gegeniiber dem nach § 14 QSKH-RL verantwortlichen Gremium bei Vorlie-
gen erheblicher Dokumentationsméngel benannt werden soll. Eine Bezugnahme
kann hier ggf. auch auf die Kriterien zu ,besonderer Héufigkeit” und , Relevanz”
erfolgen” (G-BA 2017).

Auftragsgegenstand Nr. 1 beinhaltet gemaR Verstandnis des IQTIG konkrete Vorschlage ab wel-
cher Auspragung von Auffilligkeiten ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr auf Basis der Er-
gebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich fiir das Kriterium zu Dokumentations-
fehlern in besonderer Hiufigkeit oder Relevanz erfolgen soll. In der Uberarbeitung des
Haufigkeits- und Relevanzkriteriums sollten Modellrechnungen die Entscheidungsfindung zu
Grenzwertfestlegungen einbezogen werden. Ebenso sollte die statistische Methodik genauer er-
lautert werden, sowie eine Prazisierung der Definition der Kriterien vorgenommen werden. Zur
Verstandnisklarung beider Kriterien wurde jeweils ein Expertengremium vom IQTIG einberufen.

In einem ersten Schritt (Addendum I) hat das IQTIG daraufhin die entsprechenden Uberarbei-
tungen fir das Haufigkeitskriterium vorgenommen und den Prozess fiir die Auslosung eines ge-
zielten Datenabgleichs definiert. Das vom IQTIG vorgeschlagene Kriterium zur Haufigkeit wurde
daraufhin vom G-BA am 6. Mdrz 2019 beschlossen.

In einem weiteren Schritt wurde festgelegt, was unter relevanten Fehldokumentationen zu ver-
stehen ist und ab welcher Auspragung von Auffilligkeiten ein gezielter Datenabgleich fiir dieses
Kriterium erfolgen soll (Addendum 1l). Zusatzlich zum Auftrag versteht das IQTIG unter dem As-
pekt Relevanz die Unterdokumentation eines Sentinel Events, fir welches gemals QSKH-RL
ebenfalls ein gezielter Datenabgleich bei dessen eintreten erfolgen muss. Aus diesem Grund hat
das IQTIG das Sentinel-Event-Kriterium in die Ausarbeitung des Relevanzkriteriums aufgenom-
men und fiir die Prozessabliufe zur erneuten Uberpriifung mitberiicksichtigt. Das vom 1QTIG
vorgeschlagene Kriterium zur Relevanz wurde daraufhin in Teilen vom G-BA am 4. Dezember
2019 beschlossen.
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Auftragsgegenstand Nr. 2 beinhaltet gemal Verstandnis des IQTIG die Festlegung, ab wann
rechnerische Auffalligkeiten der Auffalligkeitskriterien der Statistischen Basispriifung einen ge-
zielten Datenabgleich auslosen sollen. Hierfiir sollte das ehemals vorgeschlagene Verfahren ver-
einfacht werden und von einer Mindestregelung abgesehen werden. Nach Verstandnis des
IQTIG wird deshalb eine Betrachtung je Auffalligkeitskriterium gewahlt. Das daftir am 30. Sep-
tember 2019 dem G-BA eingereichte Addendum Ill wurde in diesen Bericht integriert und noch-
mals angepasst.

Auftragsgegenstand Nr. 4 beinhaltet gemaR Verstandnis des IQTIG konkrete Vorschlage, was
unter erheblichen Dokumentationsmangeln zu verstehen ist, die eine sofortige Entanonymisie-
rung gegeniiber dem verantwortlichen Lenkungsgremium erfordern. In der Uberarbeitung soll-
ten ebenfalls Modellrechnungen einbezogen werden. Das IQTIG hat fiir die Festlegung erhebli-
cher Dokumentationsmangel zunachst einen Bezug zum Haufigkeitskriterium hergestellt
(Addendum I). Das vom IQTIG vorgeschlagene Kriterium zu erheblichen Dokumentationsman-
geln als erheblich hdufige Dokumentationsfehler wurde daraufhin vom G-BA am 6. Marz 2019
beschlossen.

Das IQTIG versteht diese drei Gegenstande der Beauftragung dariiber hinaus auch als Auftrag,
den prozessualen Rahmen als eine Art Gesamtkonzept festzulegen, in welchem die Ablaufe de-
finiert sind. Das Gesamtkonzept (Abbildung 1) gemaR Beauftragung und § 9 QSKH-RL sieht dem-
nach vor, bei Vorliegen von Fehldokumentationen in besonderer Haufigkeit oder Relevanz, so-
wie bei Nicht-Dokumentation eines Sentinel Event und auch bei wiederholter rechnerischer
Auffalligkeit in der Statistischen Basispriifung einen gezielten Datenabgleich im Folgejahr auszu-
[6sen.
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4 N

, §9 Abs. 3 QSKH-RL

wiederholte rechnerische
Auffalligkeit

Statistische

Basispriifung
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Gezielter Datenabgleich

R im Folgejahr
Haufigkeitskriterium
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verfahren
mit Datenabgleich .
Information
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Ergebnissen
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Lenkungsgremium
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Abbildung 1: Darstellung der Datenvalidierung nach § 9 QSKH-RL: Wege der Krankenhausstandorte in die
gezielte Stichprobe iiber Dokumentationsfehler sowie der Benennung gegeniiber dem Lenkungsgre-
mium/Unterausschuss Qualitdtssicherung bei Dokumentationsfehlern von erheblicher Héaufigkeit und
nach gezieltem Datenabgleich

Fiir dieses Gesamtkonzept mit den einzelnen Wegen in den gezielten Datenabgleich, oder der
Benennung gegenliber dem entsprechenden Lenkungsgremium, wurden die jeweiligen Kriterien
vom IQTIG Uberarbeitet und in der Form von drei Addenda beim G-BA eingereicht und beraten.
Diese wurden im hier vorliegendem Bericht in den jeweiligen Kapiteln integriert. Der Prozessab-
lauf zu den Kriterien insgesamt wird anschlieBend gesondert zusammengefasst (vgl. Kapitel 6).

Fir das IQTIG besteht zum Stichprobenverfahren mit Datenabgleich und zum gezielten Daten-
abgleich zusatzlich folgendes Grundverstandnis:

Die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhduser sind grundsatzlich verpflichtet, die notwen-
digen Informationen fiir die Durchfiihrung der in der QSKH-RL zur Sicherung der Qualitat festge-
legten QS-Verfahren zu dokumentieren (§4 QSKH-RL n. F.). Somit sind die Krankenh&user daflr
verantwortlich, welche Angaben sie in der QS-Dokumentation machen. Dies setzt eine Doku-
mentationspflicht der Behandlung voraus (§ 630f BGB) und bedeutet nach Einschatzung des
IQTIG, dass alle fiir die QS relevanten Informationen aus der Patientenakte ersichtlich sein mus-
sen. Mit Einfliihrung des gezielten Datenabgleichs sollen die Krankenhausstandorte angehalten
werden, die QS-Dokumentation auf Grundlage der Patientenakte korrekt durchzufiihren, um im
Regelfall nicht bei einem gezielten Datenabgleich erneut Gberprift werden zu missen. Wenn
Krankenhausstandorte aufgrund der Ergebnisse des Datenabgleichs im Vorjahr einer erneuten
Uberpriifung im Folgejahr unterzogen werden, sollten in der dazwischenliegenden Zeit geeig-
nete VerbesserungsmafRnahmen zur Dokumentationsqualitdt erfolgt sein. Eine Bewertung der
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Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs oder ggf. auch der VerbesserungsmaBnahmen auf-
grund der Ergebnisse des Datenabgleichs im Vorjahr wird dem Gremium nach § 14 QSKH-RL
Uberlassen.

Verstandnis von Auftragsgegenstand Nr. 3

Nicht Gbermittelte Falle kénnen nicht im Fallabgleich Gberprift werden. Gemall Anmerkungen
des GKV-SV nach Einreichung des Abschlussberichts vom 26. Juli 2018 ginge es um die Identifi-
zierung der nicht Gbermittelten Falle, also um die Frage, durch wen und zu welchem Zeitpunkt
und in welcher Form die Nacherfassung und Nachlieferung erfolgen solle. Da dieser Aspekt eine
grundlegende Richtungsdanderung bedeutet, namlich eine Querverbindung zwischen Dokumen-
tation und den darauf aufbauenden Ql-Ergebnissen, sollte dieser Punkt nach Verstandnis des
IQTIG in einen gréReren Kontext gestellt werden. Eine Insellésung fir den gezielten Datenab-
gleich erscheint an dieser Stelle nicht sachgerecht, weshalb keine weiteren Anpassungen im hier
vorliegenden Abschlussbericht vorgenommen wurden. Grundsétzlich bedeutet eine Querver-
bindung aufgrund von Fehldokumentationen oder Unterdokumentationen, dass die Ql-Ergeb-
nisse verzerrt sein kdnnen und theoretisch auch Konsequenzen folgen missten. Eine Verkniip-
fung besteht — auler in plan. Ql — bisher nicht fir den Regelbetrieb. Eine grundlegende
Verknlipfung der Dokumentationsqualitat mit der medizinischen Qualitdt ware begriBenswert.
In diesem Kontext wiren dann auch nicht (ibermittelte Fille relevant. Perspektivische Uberle-
gungen sind in Kapitel 9 dargestellt.

Verstdndnis von Auftragsgegenstand Nr. 5

Fiir die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich und die Ergebnisse des geziel-
ten Datenabgleichs sollten Bewertungskriterien in Bezug auf die Ubereinstimmungsrate, Sensi-
tivitat und Spezifitat entwickelt werden. Kritik der zuvor vorgeschlagenen Bewertung ,guter”
oder , defizitdarer” Dokumentationsqualitat bestand vor dem Hintergrund der Festlegung unter
Machbarkeitsgesichtspunkten und in Bezug auf die alleinige Betrachtung der Ubereinstim-
mungsrate.

Uberdies sollte die Bewertung nicht nur fiir die Standortebene vorgenommen werden, sondern
eine ergdanzende Bewertung auf Bundesebene erarbeitet und ein Bezug zur Sensitivitdat und Spe-
zifitat hergestellt werden. Die Begriffe sind im vorangestellten Glossar genauer definiert. Somit
wird insgesamt zu diesem Auftragsgegenstand in der Uberarbeitung berticksichtigt (vgl. Kapitel
7), dass ein induktiver Rickschluss von 1. der betrachteten Stichprobe (x Félle eines Standortes
gezogen aus allen behandelten Falle im betrachteten Erfassungsjahr zum jeweiligen QS-Verfah-
ren) auf den Krankenhausstandort insgesamt getroffen werden kann und 2.von allen lberprif-
ten Standorten (Stichprobe) auf alle datenliefernden Standorte des jeweiligen QS-Verfahrens
bundesweit zur Dokumentationsqualitat erzielt werden kann. Dies erfordert die explizite Be-
rlcksichtigung statistischer Unsicherheit bei der Bewertung der Dokumentationsqualitat.
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Verstandnis von Auftragsgegenstand Nr. 6

Der bundeseinheitliche Prifbericht steht in Zusammenhang mit Auftragsgegenstand Nr. 8, fiir
welchen ein eigener Abschlussbericht am 31. Oktober 2018 eingereicht worden ist. Der Priifbe-
richt befindet sich bereits in Anwendung zum beschlossenen Haufigkeitskriterium. Eine Ergan-
zung des Prifberichts fur die Darstellung des Relevanzkriteriums wird nach Beschluss von die-
sem Uberpriift. Eine grundlegende Anderung des Formats des Priifberichts ist jedoch nicht
vorgesehen. Ergdanzende Beschreibungen zum sich bereits in Anwendung befindenden Priifbe-
richt sind im hier vorliegenden Abschlussbericht unter Kapitel 10 vorgenommen worden.

Verstandnis von Auftragsgegenstand Nr. 7

Vorschlage fiur die Veroffentlichung der Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens im Quali-
tatsbericht nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V wurden entsprechend der liberarbeiteten Kri-
terien aus den Addenda | bis Il sowie in Bezug auf die Bewertung der Dokumentationsqualitat
nach Auftragsgegenstand Nr. 5 angepasst. Hierbei wurden die genannten Limitationen in Ab-
schnitt 5.5 zum Kriterium wiederholter rechnerischer Auffalligkeiten in der Statistischen Basis-
priifung beriicksichtigt und damit das Kriterium zur wiederholten rechnerischen Auffalligkeit im
hier vorliegenden Veroffentlichungsvorschlag ausgeschlossen.

Verstandnis von Auftragsgegenstand Nr. 8

Zu diesem Beauftragungspunkt ist ein eigener Abschlussbericht am 31. Oktober 2018 einge-
reicht worden. Das Erfassungstool befindet sich bereits in Anwendung. Es sind keine Anpassun-
gen im hier vorliegenden Abschlussbericht vorgenommen worden.
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2 Methodik zur Berechnung von Fehl-
dokumentationsraten

In diesem Kapitel werden Grundlagen fiir die Berechnung von Fehldokumentationsraten auf Ba-
sis der Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs gemall § 9 QSKH-RL dargestellt. Auf ihnen ba-
sieren viele der in den folgenden Kapiteln dieses Berichts empfohlenen Bewertungskriterien. Da
im Rahmen des gezielten Datenabgleichs i. d. R. keine Vollerhebungen, sondern Stichproben-
prafungen vorgenommen werden, wird hier ferner eine statistische Methodik definiert, wie an-
hand der Stichprobenerhebungen in den Datenvalidierungsverfahren nach QSKH-RL auf die Ge-
samtheit aller Falle eines Krankenhausstandortes geschlossen werden kann.

Das in § 9 QSKH-RL beschriebene Stichprobenverfahren mit Datenabgleich basiert auf einer
mehrstufigen Stichprobe (sogenannte Cluster-Stichprobe): In den jeweils zu untersuchenden
QS-Verfahren wird zunachst eine einfache Zufallsstichprobe der Krankenhausstandorte gezogen
(indirekte Verfahren: 5 % der Standorte pro Bundesland pro Leistungsbereich; direkte Verfah-
ren: 5% der Standorte pro Leistungsbereich, mind. 4 Standorte mit 40 Fallen). AnschlieRend
wird fir diese Krankenhausstandorte jeweils eine Stichprobe von 20 Fallen gezogen (falls weni-
ger als 20 Falle vorhanden sind: alle Falle des Krankenhausstandortes). Fir diese Falle wird dann
ein Datenabgleich durchgefiihrt, der Ergebnisse zu einer Vielzahl an Datenfeldern (i. d. R. alle
Ql-relevanten Datenfelder) liefert. Der Sachverhalt ist schematisch in Abbildung 2 dargestellt.

Krankenhausstandorte
im QS-Verfahren insgesamt Alle Fille der
Standorte in der
Standortstichprobe

Fallstichprobe

Standort-
stichprobe

Abbildung 2: Schematische Darstellung der Stichprobe gemdfs § 9 QSKH-RL

Mathematische Notation

Die verwendeten Bestandteile des Datenvalidierungsverfahrens werden zwecks eindeutiger Be-
schreibung in diesem Kapitel — erganzend zur textuellen Erlauterung — mittels einer mathemati-
schen Notation beschrieben. Fir das jeweils konkret untersuchte QS-Verfahren wird dabei im
gesamten Kapitel die folgende grundlegende Notation verwendet:

= derindexi = 1,...,I bezeichnet einen von I untersuchten Krankenhausstandorten
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= derIndexj = 1,...,J; bezeichnet die J; Fille des Krankenhausstandortes i, wobei die ersten
Ji <J; dieser Félle Teil der Stichprobe sind, die im Datenabgleich Giberprift wurden (in der
Regel Ji = 20)

= der Index k = 1,...,K bezeichnet die K Datenfelder, die jeweils fiir die einzelnen Falle un-
tersucht werden. Tatsachlich geht aufgrund von (unten spezifizierten) Sonderregeln nicht je-
des Datenfeld k fir jeden Fall j in die Berechnungen ein. In dieser Hinsicht stellt die gewéahlte
Notation eine Vereinfachung dar: Es wird angenommen, dass alle Datenfelder fiir alle Fille
relevant sind. Eine komplexere Darstellung, bei der nur relevante Datenfelder bertlicksichtigt
werden, wiirde voraussetzen, dass die Summen jeweils nur liber die Konstellationen von Fal-
len und Datenfeldern summieren, die in die Berechnung eingehen. Dies kdnnte z. B. mittels
einer von i, j und k abhéngigen Indikatorfunktion formuliert werden. Eine solche Vorgehens-
weise wirde allerdings die Komplexitdt der Darstellung erhéhen, weshalb hier darauf verzich-
tet wird. Die Zahl der Datenfelder, die fir den Fall j von Krankenhausstandort i in eine Be-

rechnung eingehen, wird im jeweiligen Kontext mit K;; bezeichnet. Dabei ist K = maxKj;.
ll.’

Wird nur ein einzelner Krankenhausstandort in einer Beschreibung betrachtet, oder werden alle
Falle als Teil eines einzelnen Krankenhausstandortes aufgefasst, so wird der Index i der Einfach-
heit halber weggelassen. In diesem Abschnitt grundsatzlich unbericksichtigt bleibt, dass einige
der Uberpriften Falle beispielsweise mehrere Prozedurbdgen haben kénnen. Eine Erweiterung
der Methodik auf diesen Fall ist aber moglich. Abbildung 3 veranschaulicht einen Teil der einge-
flihrten Notation in der schematischen Darstellung von Abbildung 2.

Krankenhausstandorte

im QS-Verfahren insgesamt

Insgesamt Y. _.J; Félle

Standorte
i=1,..,1

Abbildung 3: Veranschaulichung der mathematischen Notation in Bezug zu Abbildung 2

2.1 Berechnung von Fehldokumentationsraten

Die Berechnung von Fehldokumentationsraten kann sowohl auf Ebene eines Datenfeldes als
auch iiber alle untersuchten Datenfelder eines QS-Verfahrens hinweg erfolgen. Dabei kann die
Fehldokumentationsrate jeweils in Bezug auf unterschiedliche Gruppierungseinheiten betrach-
tet werden: Fir einen einzelnen Krankenhausstandort, auf Landesebene, oder auf Bundes-
ebene (und damit flir das QS-Verfahren insgesamt).
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Die verschiedenen Varianten werden in diesem Abschnitt naher erlautert. Insbesondere wird
fur die jeweiligen Situationen die statistische Methodik zur Berechnung von Punktschatzern und
zugehorigen Vertrauensintervallen diskutiert, die gemeinsam fiir eine Ergebnisberechnung und
eine Bewertung erforderlich sind, welche die Stichprobenunsicherheit beriicksichtigt (vgl. auch
Abschnitt 5.1 im Vorbericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs in Krankenhau-
sern (IQTIG 2019)).

2.1.1 Fehldokumentationsrate eines Datenfeldes

Die in einer Fallstichprobe beobachte Fehldokumentationsrate fiir ein Datenfeld k (k =
1, ..., K) berechnet sich grundsatzlich als Quotient aus der Anzahl an Fehldokumentationen un-
ter allen J* betrachteten Abgleichsergebnissen fir dieses Datenfeld in der Stichprobe (d. h.
i. d. R. unter allen liberpriften Fallen) , die alle als aus einem Krankenhausstandort stammend
betrachtet werden:

*

pStichprobe ._ Anzahl Fehldokum. von Feld k i. d. Stichprobe _ Z‘J =1%jk (1)
k " Anzahl betr. Ergebn. fiir Feld k i. d. Stichprobe J*

Hierbeiist x;;, = 1, falls das Datenfeld k fur Fall j fehlerhaft dokumentiert wurde und xj;, = 0
andernfalls. Die Anzahl J* aller fir das Datenfeld k betrachteter Abgleichsergebnisse entspricht
in der Regel der Anzahl an betrachteten Fallen in der Stichprobe mit der folgenden Ausnahme:

Von anderen Datenfeldern abhangige Felder werden nur dann gezdhlt, wenn sie auch tatsach-
lich ausfillbar waren, d. h. dann, wenn das Kriterium des (ibergeordneten Feldes (,,Filterfeld”)
fir den jeweils betrachteten Fall erfillt ist (in der QS-Dokumentation oder laut Patientenakte).
Beispiel: Wenn das Ubergeordnete Feld Komplikationen = nein korrekt dokumentiert wurde,
wird der Wert eines davon abhangigen (hier nicht ausfillbaren) Feldes ,Knochenfraktur” nicht
mitgezahlt.

Fir Felder mit Mehrfachauswahl (,Mehrfachfelder”) gilt zusatzlich die folgende Regel:

Bei Mehrfachfeldern wird statt einer dichotomen Einstufung xj; = 0 (Ubereinstimmung) oder
Xj, = 1 (Fehldokumentation) der Anteil der Ubereinstimmenden Werte in der Mehrfachaus-
wahl herangezogen: x;j; berechnet sich dann als Wert zwischen 0 und 1 aus dem Anteil der nicht
Ubereinstimmenden Kategorien in der Mehrfachauswahl unter allen unterschiedlichen ausge-
wahlten Kategorien, die in der QS-Dokumentation oder in der Patientenakte fiir den betrachte-
ten Fall dokumentiert wurden.

2.1.1.1 Bei einem Krankenhausstandort

Die Fehldokumentationsrate eines Datenfeldes bei einem Krankenhausstandort wird bezogen
auf die untersuchte Fallstichprobe (i. d. R. 20 Falle) gemals Formel (1) berechnet.

Die sich so ergebende Fehldokumentationsrate in der Stichprobe ist zunachst lediglich eine Aus-
sage liber die Korrektheit der Dokumentation des Datenfeldes in den (i. d. R. zwanzig) unter-
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suchten Fallen. Sofern ausgehend hiervon auf die Fehldokumentationsrate des betreffenden Da-
tenfeldes bei dem Krankenhausstandort insgesamt (d. h. bezogen auf alle Falle des Kranken-
hausstandortes, fiir die das Datenfeld zu dokumentieren war) geschlossen werden soll, kann die
beobachtete Fehldokumentationsrate in der (Zufalls-)Stichprobe im inferenzstatistischen Sinne
als Schatzer fur die (unbeobachtete) Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandortes gese-
hen werden:

Krankenhaus .__ rStichprobe
F} = F,

Entspricht die Stichprobe der zu betrachteten Grundgesamtheit des Krankenhausstandortes
(dies ist der Fall, wenn der Krankenhausstandort 20 oder weniger Falle hat), so ist die Fehldoku-
mentationsrate in der Stichprobe identisch mit der eigentlich interessierenden Fehldokumenta-
tionsrate des Krankenhausstandortes und es ist keine weitere Berlicksichtigung von Unsicher-
heit notwendig. Ist die Stichprobe nur eine Teilmenge der Grundgesamtheit, kann ein
(1-a)-100 %-Vertrauensintervall genutzt werden, um die Sicherheit dieser Schatzung der Fehl-
dokumentationsrate fiir die Gesamtpopulation aus der Fehldokumentationsrate in der Stich-
probe zu charakterisieren. Je schmaler der Vertrauensbereich, desto belastbarer ist diese Schat-
zung. Dabei ist 0 < a < 1 ein vorher festzulegendes Signifikanzniveau, z. B. wird a = 0,05 gewabhlt,
werden einseitige 95 %-Vertrauensintervalle berichtet (IQTIG 2019, vgl. Abschnitte 2.1.5 sowie
5.5).

Da das Betrachten einer zufalligen Stichprobe von 20 Fallen aus den insgesamt J; Fallen eines
Krankenhausstandortes i dem einfachen Ziehen ohne Zuriicklegen entspricht, kann eine hyper-
geometrische Verteilung zugrunde gelegt werden. Das IQTIG empfiehlt hier ein exaktes Vertrau-
ensintervall der hypergeometrischen Verteilung mit mid-p Korrektur. Flr eine detaillierte Be-
schreibung und Diskussion der Methodik siehe Abschnitt 2.2.1.

2.1.1.2 Fiir alle Krankenhausstandorte (bundesweit oder auf Landesebene)

Um fir alle Krankenhausstandorte eines QS-Verfahrens (bundesweit oder in einem Bundesland)
aggregiert eine Aussage Uber die Fehldokumentationsrate eines Datenfeldes zu machen, kann
entweder eine Aussage Uber die mittlere Rate pro Krankenhausstandort (Mittelwert Gber die
Standorte) oder liber die mittlere Rate pro Fall (Mittelwert (iber die Fille) gemacht werden. Da
das Ziel ist, Rickschlisse auf die Fehldokumentationen in den fiir ein QS-Verfahren ausgewer-
teten Daten als Ganzes zu treffen, ist in der Regel letzteres, also die mittlere Rate pro Fall, rele-
vant. Dieser Wert entspricht auch dem sog. ,Bundesdurchschnitt aus den Auswertungen der
Qualitatsindikatoren zu den Verfahren nach QSKH-RL.

Prinzipiell ware es moglich, fiir jeden untersuchten Krankenhausstandort den Wert FkSthhprObe

aus Formel (1) zu berechnen und entweder die mittlere Rate der Krankenhausstandorte zu be-
rechnen oder die Anzahlen in Zahler und Nenner von Formel (1) fur alle Krankenhausstandorte
aufzusummieren. Letzteres Vorgehen wurde in der Vergangenheit lblicherweise in der Daten-
validierung verwendet, um die Dokumentationsqualitat in einem QS-Verfahren insgesamt zu be-
urteilen (IQTIG 2018a , vgl. Kapitel 3). Diese Betrachtung entspricht der Modellannahme, dass
die vorliegende Fallstichprobe einer einfachen Zufallsstichprobe aus allen Fallen, die bundesweit
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fir das QS-Verfahren dokumentiert wurden, entspricht. Entsprechend kénnte fir die Beriick-
sichtigung der Stichprobenunsicherheit wieder ein Vertrauensintervall aus der hypergeometri-
schen Verteilung (siehe Abschnitt 2.2.1) verwendet werden.

Diese Modellannahme ist jedoch nicht korrekt: Tatsachlich handelt es sich im vorliegenden Fall
um eine Cluster-Stichprobe (Kauermann und Kiichenhoff 2011), in der zunachst eine Zufalls-
stichprobe von Krankenhausstandorten gezogen wird und dann fiir jeden Krankenhausstandort
aus allen Fallen, fiir die das Datenfeld k dokumentiert wurde, eine weitere Zufallsstichprobe von
Fallen gezogen wird, siehe Abbildung 4. Die Fallstichprobe hat dabei i. d. R. einen Umfang von
20 Fallen — unabhéngig davon, wie viele Falle der Standort insgesamt im betrachteten QS-Ver-
fahren insgesamt dokumentiert hat.

Krankenhausstandorte

im QS-Verfahren insgesamt

Standort-

stichprobe Falistichprobe

Abbildung 4: Die Stichprobe gemdf3 § 9 QSKH-RL als Cluster-Stichprobe: Fiir die I Standorte in der Stand-
ortstichprobe wird jeweils eine Fallstichprobe von i. d. R. 20 Fdllen gezogen.

Die Problematik wird am besten an einem kleinen Beispiel deutlich: Betrachte zwei Kranken-
hausstandorte A und B. Standort A hat 20 Falle, fiir die das betreffende Datenfeld immer korrekt
dokumentiert wurde. Standort B hat 1.000 Falle, wobei von den 20 untersuchten Fallen in 10
Fallen eine Fehldokumentation des Datenfeldes festgestellt wurde. Durch gemeinsame Betrach-
tung der beiden Stichproben wie oben beschrieben ergibt sich fiir die beiden Standorte zusam-
men eine Fehldokumentationsrate von (0 + 10)/(20 + 20) = 10/40 = 25 %.

Darauf basierend konnte (unter Angabe eines geeigneten Vertrauensintervalls) geschlossen
werden, dass etwa 25 % aller 20 + 1.000 = 1020 Falle der zwei Standorte fehlerhaft dokumen-
tiert wurden. Dies lasst jedoch die fundamental unterschiedliche beobachtete Dokumentations-
qualitat in den Stichproben fiir A und B unberiicksichtigt: Bei Standort A war das Datenfeld fir
alle 20 Félle korrekt dokumentiert, wahrend es bei B in der Hélfte der untersuchten 20 Falle
fehlerhaft dokumentiert war. Fiir Standort B ist vielmehr basierend auf den vorliegenden Infor-
mationen (unter Angabe eines Vertrauensintervalls) anzunehmen, dass das Datenfeld etwa fir
500, ndamlich die Halfte seiner insgesamt 1.000 Falle, fehlerhaft dokumentiert wurde, wahrend
fir Standort A die Fehldokumentationsrate bezogen auf alle seine 20 Fille bekannt ist. Dies
ergibt eine geschatzte Fehldokumentationsrate von
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(0/20- 20+ 10/20 - 1.000)/1020 = (0 + 500)/1020 =~ 49 % bezogen auf die insgesamt 1.020 Do-
kumentationen des Datenfeldes bei beiden Standorten. Die Ergebnisse fiir das genannte Beispiel

sind Gbersichtshalber in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1: Schétzung der Fehldokumentationen insgesamt ohne und mit Fallzahlgewichtung

Standort A StandortB = Gesamt, ohne Gesamt, mit

Fallzahl-Gewich-  Fallzahl-Gewich-
tung tung

Fallzahl gesamt 20 1.000 1.020 1.020

Fehldokumentationenin 0/ 20 10/ 20 10/40 -

der Stichprobe 0% 50 % 25 %

Geschatzte Fehldoku- 0/20 500/1.000 @ 250/ 1.000 500/ 1.020

mentationen insgesamt 0% 50 % 25 % ca.49 %

Den Uberlegungen in diesem Beispiel folgend muss die unterschiedliche Gesamtfallzahl der be-
trachteten Krankenhausstandorte bei der Berechnung der Fehldokumentationsraten ber{ick-
sichtigt werden. Sei fiir die Krankenhausstandortei = 1, ...,I jeweils J;;, die Anzahl der Félle, in
denen das Datenfeld k fiir die Berechnung der Fehldokumentationsrate gemaR den oben be-
schriebenen Regeln relevant war. Wie oben bezeichne J;, die entsprechende GroRe in der Stich-
probe. Dann ergibt sich die geschatzte Fehldokumentationsrate des Datenfeldes k mit Beriick-
sichtigung einer Fallzahl-Gewichtung als

*

I 1

Ji B
FkGesamt — 1 Z Ji- Fiitichprobe _ 1 z J; Zj = 1xL]k. (2)

vy 1 *
i=1)i i=1Ji = Ji

=1

(Levy und Lemeshow 2008). Dabei ist die Fehldokumentationsrate des Datenfeldes

k der Stichprobe des Krankenhausstandortes i, siehe Formel (1). Die Schatzung verwendet die

Stichprobe
Fik

Annahme, dass die Struktur der Fehldokumentationen in den in der Stichprobe untersuchten
Krankenhausstandorten (insbesondere im Hinblick auf ihre Gesamtfallzahlen) reprasentativ fur
die Struktur der Fehldokumentationen aller Krankenhausstandorte im QS-Verfahren ist. Durch
Nutzung bekannter Informationen (insbesondere Uber die Fallzahlen) zu den Gbrigen Kranken-
hausstandorten ist eine zuklnftige Weiterentwicklung von Formel (2) denkbar.

Auch zu dieser geschatzten Fehldokumentationsrate des Datenfeldes insgesamt sollte stets ein
Vertrauensintervall angegeben werden. Dieses kann dhnlich wie das in Abschnitt 2.2.2 disku-
tierte Vertrauensintervall aus einer geeigneten Varianzschatzung fir diesen Fall einer Cluster-
Stichprobe berechnet werden. Siehe dazu auch die Bemerkungen am Ende von Abschnitt 2.2.2.

2.1.2 Fehldokumentationsrate iiber alle Datenfelder hinweg

Um die Fehldokumentationsrate fiir alle untersuchten Datenfelder eines Falles bzw. fir alle un-
tersuchten Datenfelder aller untersuchter Falle eines Krankenhausstandortes, oder mehrerer
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Krankenhausstandorte gemeinsam, zu berechnen, kann theoretisch durch eine gewichtete Mit-
telung Gber alle Datenfelder k = 1, ... K auf die Formeln (1) und (2) zurlickgegriffen werden.

Auf diese Weise blieben allerdings spezifikationsbedingte Abhangigkeitsstrukturen zwischen
den Datenfeldern unberticksichtigt. Wurde beispielsweise ein libergeordnetes Feld ,,Komplika-
tionen” fehlerhaft dokumentiert, so sollen die Abgleichsergebnisse der davon abhéangigen ein-
zelnen Komplikationsinformationen nicht gewertet werden, da sie (falls tatsdchlich Komplikati-
onen vorlagen, diese aber nicht dokumentiert wurden) nicht ausfillbar waren oder (falls keine
Komplikationen vorlagen, aber Komplikationen dokumentiert wurden) nicht hatten ausgefillt
werden sollen. Insbesondere im Falle vieler unterschiedlicher zu dokumentierender Komplikati-
onen ergaben sich erhebliche Verzerrungen dadurch, dass die meisten dieser abhdngigen Felder
trotz fehlerhafter Dokumentation des tibergeordneten Feldes als korrekt dokumentiert gezahlt
wirden (z. B. keine Sepsis, keine Knochenfraktur, keine sonstigen Komplikationen, etc.).

Daher werden abweichend von den in Abschnitt 2.1.1 definierten Regeln fir die Fehldokumen-
tationsraten von Datenfeldern die folgenden Regeln fiir die Fehldokumentationsraten aller un-
tersuchter Datenfelder einer Stichprobe von Fillen festgelegt?:

1. Filterfelder und von ihnen abhangige Felder:

= Ist das Kriterium des Filterfeldes erfillt (d. h. die abhangigen Felder sind ausfillbar) und
der Wert des Filterfeldes stimmt mit den QS-Daten Uberein, dann werden nur die Uber-
einstimmungen der abhangigen Felder (nicht das Filterfeld) bewertet.

= Ist das Kriterium des Filterfeldes nicht erfillt (d. h. die abhadngigen Felder sind nicht ausfull-
bar) oder der Wert des Filterfeldes stimmt nicht mit den QS-Daten (iberein, dann wird nur
die Ubereinstimmung des Filterfeldes (nicht die abhdngigen Felder) bewertet.

2. In Feldgruppen der Art, dass in einem Feld ein Wert abgefragt wird und in einem anderen
,Wert nicht vorhanden” angegeben werden kann, wird bei Abweichung stets nur eine Abwei-
chung gezahlt.

3. Mehrfachfelder: Statt einer dichotomen Einstufung wird hier der Anteil der Gbereinstimmen-
den Werte in der Mehrfachauswahl herangezogen.

4. Datenfelder, bei denen eine ,,mangelhafte Spezifikation” vonseiten des IQTIG vorliegt, wer-
den aus der Berechnung ausgeschlossen (siehe Abschnitt 3.3).

Die Gesamtfehldokumentationsrate fiir einen Krankenhausstandort — bezogen auf eine unter-
suchte Stichprobe, die als aus einem Krankenhausstandort stammend betrachtet wird — wird

wie folgt berechnet:
. . . P
pStichprobe . Anzahl Fehldokumentationen i.d. Stichprobe ~ Zj =12 = 1 Xjk

(3)

" Anzahl betrachteter Ergebnisse i. d. Stichprobe I Z; *= K

Hierbei ist /* die Anzahl der in der Stichprobe betrachteten Falle. Der Index k lauft je Fall tiber
diejenigen K; Datenfelder, die gemaR der obigen Regeln flr diesen Fall zu bericksichtigen sind.

2 Die genannten Regeln entsprechen den in Addendum Il vom 22. Oktober 2019 beschlossenen Regeln, der
Vollstandigkeit halber ergdnzt wurde lediglich Punkt 1 (Feldgruppen).
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Wie zuvor ist xj, = 1, falls das Datenfeld k fur Fall j fehlerhaft dokumentiert wurde und xj;, =

0 andernfalls, mit der entsprechenden Sonderregel fir Mehrfachfelder.

2.1.2.1 Bei einem Krankenhausstandort

Die Fehldokumentationsrate Uber alle betrachteten Datenfelder und alle tberpriften Falle hin-
weg wird gemal Formel (3) berechnet. Die sich so ergebende Fehldokumentationsrate in der
Stichprobe ist zunachst lediglich eine Aussage Ulber die Datenqualitat der (i. d. R. zwanzig) un-
tersuchten Falle. Sofern ausgehend hiervon auf die Fehldokumentationsrate des betreffenden
Krankenhausstandortes bezogen auf alle von ihm dokumentierten Falle im jeweiligen QS-Ver-
fahren geschlossen werden soll, kann dieser Wert im inferenzstatistischen Sinne als Schatzer
genutzt werden:

F.Krankenhaus — F.Stichprobe

Die Quantifizierung der Sicherheit der Schatzung kann erneut mithilfe eines Vertrauensintervalls
erfolgen. Das Betrachten aller Ql-relevanten Datenfelder einer zufalligen Stichprobe von 20 Fal-
len aus den insgesamt J; Fallen eines Krankenhausstandortes i, wobei fiir jeden Fall alle gemaR
der obigen Regeln zu betrachteten Datenfelder untersucht werden, entspricht einer sogenann-
ten Cluster-Stichprobe (siehe auch Abbildung 4). Das IQTIG empfiehlt zur Bericksichtigung der
statistischen Stichprobenunsicherheit flir die Situation, in der die Stichprobe nur eine Teilmenge
der Grundgesamtheit ist, ein logit-transformiertes Vertrauensintervall auf Basis einer Varianz-
schatzung flr Cluster-Stichproben. Fiir eine detaillierte Beschreibung und Diskussion der Me-
thodik siehe Abschnitt 2.2.2.

2.1.2.2 Fiir alle Krankenhausstandorte (bundesweit, auf Landesebene)

Ahnlich wie in Abschnitt 2.1.1.2 muss die Art der Stichprobenziehung und insbesondere die un-
terschiedliche Gesamtfallzahl der untersuchten Krankenhausstandorte bericksichtigt werden,
wenn die Gesamtfehldokumentationsrate (iber alle Fallstichproben aller untersuchten Kranken-
hausstichproben gemeinsam berechnet werden soll.

Zur lllustration hilft wieder ein Beispiel: In einem hypothetischen QS-Verfahren mit nur zwei
Datenfeldern wurde eine Stichprobe von zwei Krankenhausstandorten A und B gezogen, fiir die
jeweils 20 Falle untersucht werden. Standort A hat 20 Falle und Standort B insgesamt 1.000 im
betrachteten Erfassungsjahr behandelt. Feld 1 wurde bei Standort A immer korrekt dokumen-
tiert, bei Standort B jedoch nurin 10 der 20 Falle, die Gberprift wurden. Feld 2 wurde von Stand-
ort A fiir 16 der 20 Falle falsch dokumentiert, von Standort B in 2 der 20 Uberpriften Falle.

Damit ergibt sich fiir Standort A eine Fehldokumentationsrate von (0+
16)/(20 + 20) = 16/40 = 40 %, fur Standort B (10 +2)/(20 + 20) = 12/40 = 30 %. Unter Beriicksich-
tigung der Fallzahlgewichtung ergibt sich fir die Fehldokumentationsrate der beiden Standorte
gemeinsam dann (16/40 - 20+ 12/40 - 1.000)/1020 = 308/1020 = 30,2 %. An diesem Ergebnis
wird deutlich, dass die Fehldokumentationsrate von Standort B aufgrund der hohen Fallzahl mit
einem viel starkeren Gewicht in das Gesamtergebnis eingeht.
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In Analogie zu Formel (2) ergibt sich die Gesamtfehldokumentationsrate im QS-Verfahren mit
Bertlicksichtigung eines Fallzahl-Gewichts als

! ! JioyKio
Gesamt . 1 Stichprobe __ 1 z:j =14k =1%ijk
F, Y] J7 ]i'FL‘ BRERNT 7 ]i' el . (4)
== == Ji Yo, K
Dabei ist FStiCthrObe die Gesamtfehdokumentationsrate des Krankenhausstandortes i in der

i
Stichprobe, siehe Formel (3). Wieder ware eine Erweiterung der Methodik durch Nutzung von
Informationen Uber die Fallzahlen der Gbrigen Krankenhausstandorte, die nicht in der Stich-

probe untersucht wurden, moglich.

Um die statistische Unsicherheit durch die mehrstufige Stichprobenziehung zu quantifizieren,
sollte zu dieser geschatzten Gesamtfehldokumentationsrate stets auch ein Vertrauensintervall
angegeben werden. Dies entspricht auch dem Vorgehen bei quantitativen Auswertungen und
Einstufungen, wie es im Rahmenkonzept zur statistischen Auswertungsmethodik von Qualitats-
indikatoren ausgefihrt ist (IQTIG 2019). Dazu kann dhnlich wie in Abschnitt 2.2.2 diskutiert eine
geeignete Varianzschatzung fir diesen Fall einer mehrstufigen Cluster-Stichprobe genutzt wer-
den. Siehe dazu auch die Bemerkungen am Ende von Abschnitt 2.2.2.

2.1.2.3 Nachtraglicher Ausschluss von Datenfeldern

Aufgrund von Spezifikationsmangeln kann sich im Nachhinein die Notwendigkeit ergeben, ein-
zelne Datenfelder aus der Ubereinstimmungsrate auf Standortebene auszuschlieBen (siehe Ab-
schnitt 3.3). Um eine umfangreiche und aus technischen Griinden evtl. aufwandige Neuauswer-
tung der oben beschriebenen Regeln am IQTIG zu vermeiden, kann zum Ausschluss von
Datenfeldern ersatzweise folgendes Vorgehen verwendet werden:

= Berechne Zahler und Nenner der Fehldokumentationsrate in der Stichprobe F = a/b wie
oben ohne den Ausschluss der Datenfelder

= Berechne Zahler und Nenner der Fehldokumentationsrate in der Stichprobe F;, = ay /b des
Datenfeldes mit mangelhafter Spezifikation (kann direkt aus dem Erfassungstool libernom-
men werden)

= Die korrigierte Fehldokumentationsrate in der Stichprobe unter Ausschluss des Datenfeldes
mit mangelhafter Spezifikation ist dann:

a— ag

Fneu '_ b _bk

Im Falle mehrerer Datenfelder mit mangelhafter Spezifikation wird das Vorgehen entsprechend
wiederholt.

Das Ergebnis F,e, kann von der Fehldokumentationsrate abweichen, die sich aus der direkten
Anwendung der Berechnungsregeln fir Filterfelder, fiir abhangige Felder, usw. unter Ausschluss
der Datenfelder ergeben wiirde. Dies ist dann der Fall, wenn unter den auszuschlieBenden Da-
tenfeldern Filterfelder oder abhangige Felder sind, da fiir diese die Regeln zur Berechnung der
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Ubereinstimmungsrate auf Datenfeldebene von denjenigen fiir die Berechnung der Uberein-
stimmungsrate abweichen (beispielsweise werden Filterfelder bei der Bestimmung der Uberein-
stimmungsrate je Datenfeld immer mitgezahlt).

213 Geschichtete Stichproben

In der Datenvalidierung wurden Fallstichproben in der Vergangenheit immer wieder statt als
einfache Zufallsstichproben als geschichtete Stichproben gezogen, um sicherzustellen, dass be-
stimmte seltene Fallkonstellationen (z. B. Wechseleingriffe, Dekubitus Grad/Kategorie 4, sehr
kleine Frihgeborene) in der Stichprobe vertreten sind. Dies ist in Abbildung 5 schematisch dar-
gestellt. In diesem Fall ist diese Art der Stichprobenziehung bei der Berechnung der oben disku-
tierten Werte sowie der zugehdrigen Vertrauensintervalle geeignet zu bertcksichtigen. Eine de-
taillierte methodische Ausarbeitung hierzu ist bisher nicht erfolgt.

ohne Merkmal

N

Krankenhausstandorte
im QS-Verfahren insgesamt

mit Merkmal

Standort-
stichprobe

Falistichprobe

Abbildung 5: Geschichte Stichprobe: Fiir jeden der I Krankenhausstandorte werden separat sowohl Fiille
mit einem bestimmten Merkmal (orange) als auch Fdlle ohne dieses Merkmal (griin) gezogen.

214 Zusammenfassung

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Formeln sind in Tabelle 2 noch einmal zusammengefasst.

Tabelle 2: Formeln fiir die Berechnung der Fehldokumentationsrate eines Datenfeldes und der Gesamt-
fehldokumentationsrate

Alle Krankenhausstandorte
(mit Fallzahl-Gewichtung)

Ein Krankenhausstandort

Fehldokumentationsrate Z;": 1 Xijk 1 ZI: ' Z;iz 1 Xijk
eines Datenfeldes —]; [y N

i=1

Vertrauensintervall®:
Hypergeometrisch exakt
mit mid-p-Korrektur (Ab-
schnitt 2.2.1)

Vertrauensintervall:
Basierend auf Varianzschat-
zung fur Cluster-Stichproben
(Abschnitt 2.2.2)

3 Ein Vertrauensintervall wird hier nur dann verwendet, wenn die Stichprobe nur einen Teil der Fille des
Krankenhausstandortes umfasst. Anderenfalls ist keine Stichprobenunsicherheit zu beriicksichtigen.
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Ein Krankenhausstandort Alle Krankenhausstandorte
(mit Fallzahl-Gewichtung)

Fehldokumentationsrate Zf_lzk_l 1 ZI:] Z]_lzk_lx”k
gesamt I Zj_l _1]“_1 b 21—1

Vertrauensintervall*: Vertrauensintervall:
Basierend auf Varianzschat- Basierend auf Varianzschét-
zung fir Cluster-Stichproben 0 fiir Cluster-Stichproben
(eaelniliss 2.2.2) (Abschnitt 2.2.2)

2.2 Statistische Methodik (Vertrauensintervalle)

In diesem Abschnitt wird die methodische Entwicklung der Vertrauensintervalle fiir die Schatz-
groBen aus Abschnitt 2.1 beschrieben. Grundsatzlich wird fir die statistische Datenauswertung
an dieser Stelle eine enumerative Herangehensweise im Sinne der Diskussion in IQTIG (2019)
empfohlen, da es hier primar um die Beurteilung der Korrektheit der fiir ein gegebenes QS-Ver-
fahren in einem gegebenen Jahr gelieferten Datensatze geht (insgesamt oder fiir einen Kranken-
hausstandort). Damit dienen die zu definierenden Vertrauensintervalle nur der Bericksichti-
gung der sich aus der Stichprobenziehung ergebenden statistischen Unsicherheit. Eine
weitergehende Inferenz, die Schlisse auf den Dokumentationsprozess als solchen ermdoglichen
wirde, erfolgt nicht. Einzelne der in den spateren Kapiteln diskutierten MaRBnahmen zielen al-
lerdings auch auf die Verbesserung der Dokumentationsqualitdt bei den Leistungserbringern im
Sinne einer Forderung des Prozesses. Fiir diese Zwecke kann in Zukunft abweichend auch eine
analytische Herangehensweise gewahlt werden.

Fir alle in diesem Bericht vorgeschlagenen Einstufungsverfahren (z. B. Haufigkeitskriterium, Re-
levanzkriterium, Bewertung der Dokumentationsqualitat als unzureichend) wird ein Signifikanz-
niveau von a = 0,05 gewahlt. Da es sich jeweils um einseitige Hypothesentests handelt, ent-
spricht dies einem Abgleich der unteren Grenze eines zweiseitigen 90 %-Vertrauensintervalls mit
dem jeweils festgelegten Referenzwert. Dieses 90 %-Vertrauensintervall soll auch regelhaft fiir
die Berichterstattung von Ergebnissen (z. B. Fehldokumentationsraten bzw. Ubereinstimmungs-
raten) genutzt werden, um aufgrund der Dualitat von statistischen Tests und Vertrauensinter-
vallen eine einheitliche Darstellung zu erhalten. Abschnitt 2.2.3 ordnet die verwendete Metho-
dik in das in 1QTIG (2019) vorgeschlagene statistische Rahmenkonzept ein.

Insgesamt ist der vorliegende Abschnitt anspruchsvoller statistischer Natur und setzt fortge-
schrittene Kenntnisse inferenzstatistischer Methoden und statistischer Stichprobentheorie vo-
raus. Die genaue Vorgehensweise ist bei der Berechnung wichtig, da auf Basis der Grenzen die-
ser Vertrauensintervalle bei der Bewertung der Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit
Datenabgleich die Entscheidung Uber eine quantitative Auffalligkeit getroffen wird (vgl. Kapi-
tel 3, 4 und 7 in diesem Bericht sowie die Abschnitte 5.1.4 bzw. 5.3 ff. in IQTIG (2019)). Der Ab-
schnitt ist somit wichtiger Bestandteil der fachlich fundierten Bearbeitung und transparenten
Darstellung der statistischen Auswertungsmethodik bei den komplexen Datenerhebungsmecha-
nismen der Datenvalidierung, kann jedoch von statistischen Laien tibergangen werden. Die sich
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aus diesem Abschnitt ergebenden methodischen Empfehlungen fiir die zu verwendenden Ver-
trauensintervalle wurden oben bereits an den betreffenden Stellen erwdhnt und in Tabelle 2

zusammengefasst.

221 Vertrauensintervalle fiir einfache Zufallsstichproben ohne Zuriicklegen

Die Betrachtung der Fehldokumentationsrate eines einzelnen Datenfelds k (Notation wie in Ab-
schnitt 2.1) bei einem einzelnen Krankenhausstandort i durch Untersuchung einer Fallstich-
probe von n := J; Féllen der insgesamt N := J; Félle des Standortes im betrachteten QS-Verfah-
ren insgesamt kann als einfache Zufallsstichprobe aufgefasst werden. Im Stichprobenverfahren
mit Datenabgleich wird fiir das Datenfeld k die Anzahl m < n der Félle in der Stichprobe, fiir die
es fehlerhaft dokumentiert wurde, ermittelt.

In der Praxis sind dabei die in Abschnitt 2.1.1 beschriebenen Zusatzregeln flr abhangige Felder
und Mehrfachfelder zu beachten. Letztere fuhren dazu, dass die Zahl m, wenn k ein Mehrfach-
feld ist, u. U. nicht ganzzahlig ist. Fir Mehrfachfelder ist an dieser Stelle also eine gesonderte
Betrachtung notwendig und die hier vorgeschlagene Methodik ist entsprechend zu erweitern.

In der vereinfachten Notation ist m/n die Fehldokumentationsrate des Datenfeldes in der Stich-
probe. Aus N, n und m soll auf die Anzahl M aller Fehldokumentationen des Datenfeldes bezo-
gen auf alle Falle des Krankenhausstandortes im QS-Verfahren und damit auf die Fehldokumen-
tationsrate M /N des Datenfeldes insgesamt geschlossen werden, siehe auch Abschnitt 2.1.1.1.

Dies geschieht, indem basierend auf N, n und m ein Vertrauensintervall [Uy , m, Oy nm] fir M
bestimmt wird. Daraus ergibt sich durch Division durch den bekannten Wert N ein Vertrauens-
intervall [Uy 5.m» On n.m] fur die Gesamtfehldokumentationsrate M /N.

Sei X = m die Zufallsvariable, die die Anzahl der Fehldokumentationen m des Datenfeldes in
der Stichprobe beschreibt. Da die n zu tiberpriifenden Falle als einfache Zufallsstichprobe ohne
Zuricklegen aus den N dokumentierten Fallen des Krankenhausstandortes ausgewahlt werden,
ist X ~ Hyp(N, M, n) hypergeometrisch verteilt. Fir den Fall von geschichteten Stichproben,
wie sie teilweise in der Datenvalidierung Ublich sind, siehe die Bemerkung in Abschnitt 2.1.2.3.

Fir festes N und n und ein gegebenes Ergebnis X = m der Uberpriifung im Datenabgleich soll
ein Vertrauensintervall mit Konfidenzniveau a fir M bzw. M /N zu definiert werden. Folgende
Varianten wurden untersucht:

1. Das exakte 95 %-Vertrauensintervall, das durch

Unmm = argmaxP(X <m;N,M —1,n) =1 - a/2 ,
M

Onnm =N —=Uyxn—mm
(fir m = 0 setze mo := () gegeben ist (Wang 2015). Dabei bezeichnet P die Wahr-
scheinlichkeitsfunktion der hypergeometrischen Verteilung. Das so definierte Vertrauensin-
tervall ist nicht notwendiger Weise minimal, die beiden einseitigen Intervalle [Uﬁm, 1] und
[0, OHm] sind jedoch per Konstruktion die kleinsten exakten einseitigen Intervalle mit Kon-
fidenzniveau a/2. Eine Division durch N liefert wie oben beschrieben ein Vertrauensinter-
vall [Uy nm> On nm] fir M/N.
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2. Variante 2 mit mid-p-Korrektur:

— 1
Uynm =argmaxP(X <m;N,M —1,n) +§P(X =mNM-1n)>1-a/2,
M

ON,n,m =N — UN,n—m,m
(firm = 0setze Uy, = 0). Durch den Korrekturterm kann der Problematik vorgebeugt
werden, dass exakte Vertrauensintervalle oft sehr konservativ sind.

3. Die folgende Approximation mithilfe der t-Verteilung unter Verwendung einer Endlichkeits-
korrektur (Kauermann und Kiichenhoff 2011):

m m
UN,n,mzzm_t a ) E'(l_ﬁ)‘N—n (3)
N n 1-7n-1 n—1 N

Hierbei ist t1_q /2 n—1 das (1-a/2)-Quantil der t-Verteilung mit n — 1 Freiheitsgraden.

Abbildung 6 zeigt die Uberdeckungswahrscheinlichkeiten der drei verschiedenen Vertrauensin-
tervalle unter Annahme einer hypergeometrischen Verteilung fiir a = 0,05 (Wang 2015). Die Ver-
trauensintervalle aus Variante 1 weisen per Konstruktion immer eine Uberdeckungswahrschein-
lichkeit von =95 % auf und sind damit wie erwartet sehr konservativ, d. h. sie sind sehr breit.
Die approximativen Vertrauensintervalle aus Variante 3 sind dagegen insbesondere fiir sehr
kleine und sehr grol3e tatsachliche Fehldokumentationsraten in der Grundgesamtheit deutlich
zu schmal. Dieser Effekt ist fir N = 100 noch einmal grof3er als flir N = 25. Fiir N = 100 weisen
die mid-p-korrigierten Intervalle aus Variante 2 Uberdeckungswahrscheinlichkeiten im Bereich
von 95 % auf, wobei auch diese fiir kleine und groRe Werte von M/N noch recht konservativ
sind. Fiir N = 25 ist diese Variante zwar konservativ, die Uberdeckungswahrscheinlichkeiten sind
aber im Vergleich mit den anderen Varianten akzeptabel. Die hohe Uberdeckungswahrschein-
lichkeit bei den beiden verteilungsbasierten Varianten ist teilweise auf die diskrete Natur des
Problems zurtickzufiihren. Weiterhin spielt eine Rolle, dass diese Varianten per Konstruktion nur
als einseitige Vertrauensintervalle minimal sind. Auf Grundlage dieser Ergebnisse empfiehlt das
IQTIG fir einfache Zufallsstichproben die Verwendung der exakten Vertrauensintervalle mit
mid-p-Korrektur aus Variante 2.
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100% - W

95%

90% -

SZ=N

85% -

80% -

©
=1
N

Uberdeckungswahrscheinlichkeit

00T

85%-
80% -

75%-
U{‘f& 25:% 5d“é 75‘% WUlr)w': O‘% 25‘% 5UK% 75“‘/: 1UI0‘3£; U‘% 25‘% 55”/6 Tér‘f’: ‘.Ob%
Fehldokumentationsrate gesamt (M/N)

Abbildung 6: Uberdeckungswahrscheinlichkeiten fiir die drei diskutierten Vertrauensintervalle fiir Fehldo-
kumentationsraten eines Datenfeldes bei einem Krankenhausstandort fiir n = 20 und N = 25 sowie N = 100.

2.2.2 Vertrauensintervalle fiir Cluster-Stichproben

Wird bei einer Stichprobenziehung aus einer festgelegten Grundgesamtheit zunachst eine
Gruppe von Einheiten (Cluster) als einfache Zufallsstichprobe (ohne Zurlicklegen) gezogen, um
aus diesen Einheiten erneut eine Stichprobe von Unter-Einheiten zu ziehen (oder eine Vollerhe-
bung fir diese durchzufiihren), so spricht man von einer Cluster-Stichprobe.

Verschiedene Typen von Cluster-Stichproben in der Datenvalidierung

Eine solche Cluster-Stichprobe von Datenfeldern liegt beispielsweise bei der Ziehung von Fallen
aus der Grundgesamtheit aller Falle eines Krankenhausstandortes vor: Die Falle werden mit glei-
chen Wahrscheinlichkeiten als einfache Zufallsstichprobe gezogen und fiir jeden ausgewahlten
Fall werden entsprechend einer Vollerhebung alle Datenfelder im Datenabgleich Gberprift. In
einer Analogie zu einem klassischen Beispiel aus der Stichprobentheorie entspricht dies der Si-
tuation, dass verschiedene Schulklassen einer Schule ausgewahlt werden und fiir diese dann
jeweils alle Schiilerinnen und Schiiler befragt werden.

Sollen Aussagen Ulber die Gesamtfehldokumentationsrate nicht nur fiir einen einzelnen Kran-
kenhausstandort gemacht werden, sondern fiir ein QS-Verfahren insgesamt, wird die Situation
komplexer, da in den Datenvalidierungsverfahren Uberpriifungen in der Regel nur bei einer
Stichprobe von Krankenhausstandorten stattfinden. Dies entspricht der zufalligen Auswahl von
Schulen (Krankenhausstandorten), in denen dann jeweils Klassen (Félle) zufallig ausgewahlt wer-
den, fir die dann alle Schiilerinnen und Schiiler (alle Datenfelder) befragt (abgeglichen) werden.

In diesem Abschnitt werden verschiedene Berechnungsmethodiken fiir ein Vertrauensintervall
fir die Gesamtfehldokumentationsrate eines einzelnen Krankenhausstandortes diskutiert, die
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sich aus einer solchen Cluster-Stichprobe ergibt. Analoge Uberlegungen kénnen fiir Vertrauens-
intervalle fir die Gesamtfehldokumentationsrate in einem QS-Verfahren insgesamt sowie fir
die Fehldokumentationsraten einzelner Datenfelder in einem QS-Verfahren angestellt werden,
indem die hier verwendete Varianzschatzung durch eine fir die jeweilige Situation adaquate
Formulierung ersetzt wird (siehe z. B. Levy und Lemeshow 2008). In komplexeren Situationen
kann durch Berechnung der jeweiligen (paarweisen) Auswahlwahrscheinlichkeiten eine Varianz-
schdtzung mit dem allgemeinen Horvitz—Thompson-Schatzer vorgenommen werden (Sarndal et
al. 2003, Kapitel 5). Fir die praktische Umsetzung in R bietet sich das R-Paket survey (Lumley
2019) an, welches es erlaubt, die komplexe Auswahlhierarchie mittels Designobjekten abzubil-
den und dann generisch die entsprechende statistische Inferenz implementiert. Als Weiterent-
wicklung kénnten alternativ Domanen-Methoden (Sarndal et al. 2003, Kapitel 10) verwendet
werden, um zu bericksichtigen, dass gemal} der oben beschriebenen Auswertungsregeln nicht
alle Datenfelder fiir alle Falle in die Berechnung der Fehldokumentationsraten eingehen.

Untersuchte Varianten

Fiir die methodische Festlegung eines Vertrauensintervalls fiir die Gesamtfehldokumentations-
rate eines Krankenhausstandortes aus Formel (3) wurden verschiedene Moglichkeiten der Be-
rechnung naher untersucht.

Notation: Im Folgenden wird die bereits in Abschnitt 2.1 eingefiihrte Notation verwendet. Zu-
satzlich bezeichnet jeweils U die untere und O die obere Grenze des Vertrauensintervalls [U, O]
zum Konfidenzniveau a. Mit Y = FStichprobe \yirq die Fehldokumentationsrate in der Stich-
probe (des betrachteten Krankenhausstandortes) abgekiirzt. Ausgehend von Y soll eine Aussage
tiber die Fehldokumentationsrate Y bezogen auf alle dokumentierten Fille des Krankenhaus-
standortes im jeweiligen QS-Verfahren im jeweiligen Erfassungsjahr gemacht werden. Dabei gilt
fiir die Schatzung des Mittelwertes gemal der Konstruktion in Abschnitt 2.1.2 grundsatzlich Y =
Y.

1. Aus Varianzschatzung fiir Cluster-Stichproben
Basierend auf einer Varianzschatzung fiir CIuster—Stichproben

—= 1]-7 1 3 PN
Var(Y) :ﬁ IREIE _1)2 Ex]k K;Y

k=1

(Kauermann und Kichenhoff 2011) — dabei kann die mittlere Anzahl Felder pro Fall N :=
Z] - 1Kj/] durch die entsprechende GroRe Z

den — wird das folgende Vertrauensintervall definiert:

i=1 K;/J" in der Stichprobe approximiert wer-

var(7), 0="V+t, _a,._ Var(?)

U=Y—-t «a 1-%7-1

*
1-5,)°-1

Dabei ist tl_g]*_l das (1-a/2)-Quantil der t-Verteilung mit J* — 1 Freiheitsgraden.
>
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2. Aus Varianzschdtzung fiir Cluster-Stichproben, logit-transformiert

Die direkte Definition eines Vertrauensintervalls flr einen Anteilswert mittels Quantilen aus
der t-Verteilung (oder der Normalverteilung) hat den Nachteil, dass das resultierende Inter-
vall [U, 0] ggf. nicht vollstandig im Wertebereich [0,1] enthalten ist. Dieser Problematik kann
durch eine geeignete Transformation begegnet werden (Korn und Graubard 1998). Eine Mog-
lichkeit dazu ist die folgende Konstruktion: Durch

1 1
U == ) 0 = )
1+ exp(_Ulogit) 1+ exp(_ologit)

wobei

? Var(?)
Uiogit = log PR —fl_% EYPRES

A T 0

= a o« = =
2/ 7ty -v)

Ologit =

wird eine logit-transformierte Variante von Variante 1 definiert (Korn und Graubard 1998).

Falls ¥ = 0oder ¥ = 1ist dieses Intervall nicht definiert. Ersatzweise kann in dieser Situa-
tion das Vertrauensintervall aus Variante 3 verwendet werden. Alternativ ware es auch mog-
lich, den Schatzer kiinstlich anzupassen und die Grundgesamtheit um ein korrektes und ein
fehldokumentiertes Ergebnis zu erganzen.

3. Exaktes Intervall aus der hypergeometrischen Verteilung mit mid-p-Korrektur

Wenn die Tatsache, dass es sich bei der Stichprobe um eine Cluster-Stichprobe handelt, ver-

]*

nachlassigt wird, kann die Untersuchung der n == J* Zj _ 1 K; Datenfelder aller J* Félle in der

Stichprobe als einfache Zufallsstichprobe (Ziehen ohne Zurlicklegen) aus den insgesamt N :=
] Z‘J - 1 Kj Féllen des Krankenhausstandortes aufgefasst werden. Sei weiter m die Anzahl der
Fehldokumentationen unter allen n Datenfeldern in der Stichprobe. Dann kann das exakte

Vertrauensintervall mit mid-p-Korrektur aus Variante 2 in Abschnitt 2.2.1 auch in der hier vor-
liegenden Situation verwendet werden:

~ 1
U:=U(m) = argmaxP(X <m; N,M — 1,n) +EP(X =mNM-1n)=1-a/2,
M

O0=N-Un-m)

Firm = 0 setze wieder U := 0 und definiere U := U/N und O := O/N. Die Betrachtung als
hypergeometrische Verteilung bringt noch eine weitere Einschrankung mit sich: Sie erfordert
die Formulierung der Fehldokumentationsraten als diskretes Problem, in dem ein Datenfeld
entweder richtig oder falsch dokumentiert ist. Durch die in Abschnitt 2.1 festgelegten Regeln
fir Felder mit Mehrfachauswahl kommen aber auch nicht ganzzahlige Werte fiir die Zahl der
Fehldokumentationen m vor. Da in allen QS-Verfahren der Anteil an solchen Mehrfachfeldern
gering ist, erscheint es im Zweifel akzeptabel, diesen Aspekt an dieser Stelle zunachst zu ver-
nachldssigen.
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Vergleich der untersuchten Varianten mittels Simulation

Aus den vergangenen Jahren stehen dem IQTIG die Ergebnisse des Datenabgleichs fiir diejenigen
Verfahren, fir die eine umfassende Datenvalidierung vorgenommen wurde, zur Verfligung.
Diese enthalten je Krankenhausstandort jedoch nur eine Stichprobe von 20 Fallen. Um die be-
schriebenen Varianten zur Berechnung eines Vertrauensintervalls anhand ihrer Uberdeckungs-
wahrscheinlichkeiten zu vergleichen, sind jedoch auch Informationen Uber die {ibrigen, nicht in
der Stichprobe untersuchten Falle notig.

Da diese Daten natiirlicherweise nicht vorliegen, werden im Folgenden mithilfe einer Simulation
Ubereinstimmungsergebnisse fiir verschiedene fiktive Krankenhausstandorte in einem (hypo-
thetischen) QS-Verfahren simuliert. Vereinfachend sollen die Daten so simuliert werden, dass
fir alle simulierten Félle die gleichen Datenfelder Uberprift wurden, abhangige Felder oder
mehrfache Prozedurbdgen sollen so also nicht abgebildet werden. Ergebnis der Simulation ist
damit fiir die J; Falle eines Krankenhausstandortes i und K Datenfelder eine Matrix mit J; X K
Eintragen mit den Werten 1 (bei Fehldokumentation) oder 0 (bei Ubereinstimmung). Der Vorteil
eines solchen Simulationssetups ist, dass — trotz der vereinfachenden Annahmen — die unter-
schiedlichen GréRenordnungen der Einflisse auf Fall- sowie auf Feldebene praxisnah abgebildet
werden kdnnen.

Zur Modellierung wird angenommen, dass es fiir jedes Datenfeld jedes Falls eine individuelle
Wahrscheinlichkeit der Fehldokumentation gibt. Diese wird im i-ten Krankenhaus (i = 1,...,1)
fur den j-ten (j = 1,...,J;) Fall und das k-te Datenfeld (k = 1, ..., K) mit ;;; bezeichnet. Sei
Xiji die Zufallsvariable, dass in Krankenhaus i bei Fall j das Feld k fehldokumentiert ist. Zu Si-

mulationszwecken nehmen wir an, dass
X ~ Ber(m;jy)-

Zur Bestimmung der 7;;, wird ein verallgemeinertes additives gemischtes Modell (Generalized
Additive Mixed Model, GAMM) auf Basis von tatsachlichen Daten aus dem EJ 2017 fiir alle Leis-
tungserbringer geschéatzt (Wood 2017). Mithilfe dieses Modells kénnen dann neue Daten simu-
liert werden.

Modell

Fiir das Modell wurde ein ,gekreuztes Design” gewahlt, sodass sich TCijj im Wesentlichen aus
einem Datenfeld-Effekt y; und einem Fall-Effekt b;; ergibt. Zusatzlich wird ein Krankenhausef-
fekt a; einbezogen, um die Unterschiedlichkeit der Dokumentationsqualitdt zwischen den Kran-
kenhdusern in den Ursprungsdaten abzubilden. Der Datenfeld-Effekt wurde dabei als feste Ein-
flussgrofle modelliert. Fall- und Krankenhaus-Effekt wurden aufgrund der Vielzahl der
betrachteten Falle und Krankenhauser und weil mit dem Modell im nachsten Schritt Daten fiir
neue, fiktive, Krankenhausstandorte und ihre Falle erzeugt werden sollen, als zufallige Einfluss-
groRen (random effects) modelliert:

logit(mjr) = Bo+ a; + bij + v (5)
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Hierbei bezeichnet a; ~ (0, 02) den Krankenhaus-Effekt, bij ~ N(0,72) den Fall-Effekt, y;,
den Datenfeld-Effekt und [, einen Intercept. Eine solche Modellierung erlaubt es im Vergleich
zu einem logistischen Regressionsmodell auf einfache Weise Korrelationen innerhalb der Kran-
kenhausstandorte bzw. innerhalb der Félle abzubilden, ohne eine (unpraktikabel) hohe Anzahl
an festen Effekten fiir jede einzelne Korrelation schatzen zu missen.

Datengrundlage fiir die Modellschdtzung

Fiir die Modellschatzung wurden die Ergebnisse des Datenabgleichs aus dem Erfassungsjahr
2017 zum QS-Verfahren 17/1 verwendet. Der zugrunde liegende Datensatz enthélt Informatio-
nen zu den Gberpriften Datenfeldern fir eine Stichprobe von 1.179 Fallen an insgesamt 62 Kran-
kenhausstandorten. In die Schatzung wurden dabei nur diejenigen Abgleichsergebnisse, die tat-
sachlich entsprechend der in Abschnitt 2.1.2 angegebenen Regeln (z. B. fir Filterfelder und
abhingige Felder) bei der Berechnung der Ubereinstimmungsrate relevant waren, einbezogen.
Um sicherzustellen, dass nach diesem Ausschluss fiir jedes Datenfeld hinreichend Information
zur Schitzung des Modells vorhanden ist, wurden Datenfelder, deren Ubereinstimmungsergeb-
nis flr weniger als 80 % der bundesweit untersuchten Falle in die Berechnung eingegangen sind
(z. B. selten ausgefillte abhangige Datenfelder) ausgeschlossen.

Modellschitzung

Das oben beschriebene gemischte Modell wurde mit dem R-Paket gamm4 (Wood und Scheipl
2017) geschatzt. Der groRte Datenfeldeffekt ergab sich fir das Feld ,,Gehstrecke (bei Aufnahme
oder vor der Fraktur)” mit 1,05 (95 %-Vertrauensintervall: 0,83—1,26), den kleinsten Datenfeld-
effekt hatte das Feld ,,Entlassungsgrund” (das nur in den Kategorien , Tod“ und ,,anderer” erho-
ben wird) mit -4,16 (95 %-Vertrauensintervall: -3,14—5,19). Die Varianz des Falleffekts betrug
0,30, die Varianz des Krankenhauseffekts dagegen 1,02.

Simulation neuer Daten

Nach Schatzung der Modell-Parameter 3, a;, b;j und yy aus Formel (5) bzw. deren Varianzen
kénnen ausgehend von diesem Modell Abgleichsergebnisse fiir Krankenhausstandorte simuliert
werden. Zur Simulation des systematischen Einflusses des jeweiligen Krankenhausstandortes
wird ein Simulationsparameter k genutzt:

logit(m;jx) = Po +bij +vyi +kK (6)

Durch Variation des Parameters k zwischen —co und 40 kénnen Daten fir Leistungserbringer
mit unterschiedlichen Gesamtfehldokumentationsraten simuliert werden. Gegeniiber der Mo-
dellgleichung in Formel (5) wurde fiir die Simulation neuer Daten in Formel (6) auf den Kranken-
hauseffekt a; verzichtet, da die Dokumentationsqualitdt des Krankenhausstandortes bereits
durch die Wahl von k bestimmt werden kann.

Das Modell (6) dient hier der Simulation vollstandig neuer Daten. Prinzipiell ware es maoglich,
ausgehend von den 20 Fallen, die jeweils fiir die im Datenabgleich untersuchten Krankenhaus-
standorte vorlagen, nur die restlichen J; — 20 Falle mithilfe von (6) zu generieren. Dies kénnte
jedoch eine zusatzliche, nicht gewiinschte Variabilitdt in den generierten Daten erzeugen, wenn
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das Modell nicht alle relevanten Einfliisse vollstandig abbildet: Zum Beispiel wurden Abhangig-
keiten zwischen den Ubereinstimmungen verschiedener Datenfelder oder die Zusatzregeln aus
Abschnitt 2.1.2 in der Modellierung nicht bericksichtigt. Somit ist die Simulation neuer Daten
die methodisch sauberere Losung.

Uberdeckungswahrscheinlichkeiten

Fur 2.000 unterschiedliche Werte von k wurden durch Ziehung von b;; ~ N(0,72%) jeweils fiir
fiktive Krankenhausstandorte mit 25 bzw. 100 Fallen Wahrscheinlichkeiten 7;j, bestimmt, mit-

hilfe derer Ergebnisse des Datenabgleichs simuliert werden konnten.

Fiir jeden einzelnen dieser 2 - 2.000 = 4.000 Krankenhausstandorte wurde anschlieffend wieder-
holt eine Stichprobe von 20 Fallen gezogen, fir die jeweils nach den diskutierten Varianten das
95 %-Vertrauensintervall (d. h. a =0,05) berechnet wurde. In jeder Wiederholung dieser Ziehung
wurde Uberprift, ob das berechnete Vertrauensintervall die tatsachliche (bekannte) Gesamt-
fehldokumentationsrate in der Grundgesamtheit aller Falle des jeweiligen Krankenhausstandor-
tes enthalt. Die Umsetzung der Vertrauensintervalle erfolgte zur Erzielung geringer Laufzeiten
manuell, die Implementierung der ersten beiden Varianten konnte mit dem R-Paket survey
(Lumley 2019) gegengerechnet werden.

Die auf diese Weise berechneten Uberdeckungswahrscheinlichkeiten durch 1.000-maliges Wie-
derholen dieser Stichprobenziehung sind in Abbildung 7 veranschaulicht. Die Uberdeckungs-
wahrscheinlichkeiten werden dabei nicht direkt Gber den (artifiziellen) Simulationsparameter k,
sondern (ber die Gesamtfehldokumentationsrate des simulierten Krankenhausstandortes dar-
gestellt. Dies erleichtert die Interpretation des Ergebnisses, da das Vertrauensintervall aus den
Ergebnissen in einer Stichprobe eine Aussage liber diese GroRe macht.

Cluster-Stichprobe Cluster-Stichprobe logit hypergeometrisch mid-p
100% -

95% o s / \ /-'\/

90% -

9||8d 5T

85% -

80% -

Uberdeckungswahrscheinlichkeit

9|1g4 00T

85%-
80% -
75%-

U{‘f& P_f;% 5d“é 75‘% WUlr)‘w’: O‘% 25‘% 5UK% TSI“/: 1UID‘3£; U‘% 25‘% 5‘3‘% Tér‘f’: ‘.0;}%
Fehldokumentationsrate gesamt

Abbildung 7: Uberdeckungswahrscheinlichkeiten fiir verschiedene Varianten von Vertrauensintervallen fiir
die Gesamtfehldokumentationsrate eines Krankenhausstandortes gemdf3 der durchgefiihrten Simulation.
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Ergdnzend zu den Datenpunkten, die die Uberdeckung fiir jede der 4.000 Simulationen angeben,
wurde eine geglattete Kurve auf Basis dieser Punkte geschatzt (mittels eines verallgemeinerten
additiven Modells (GAM)), um den mittleren Verlauf trotz der hohen Dichte an Datenpunkten
zu verdeutlichen. In der Grafik fiir Variante 1 mit Fallzahl 100 (unten links) liegen dabei 24 Da-
tenpunkte aulRerhalb des dargestellten Wertebereiches.

Fiir die Vertrauensintervalle aus Variante 1 (Cluster-Stichprobe) liegen die Uberdeckungswahr-
scheinlichkeiten demnach fir moderate Gesamtfehldokumentationsraten um 95 % mit relativ
geringer Streuung, wahrend sie insbesondere bei einer Fallzahl von 100 fiir sehr kleine und sehr
groRe Fehldokumentationsraten deutlich zu niedrig sind. Die logit-transformierten Vertrauens-
intervalle aus Variante 2 haben fir moderate Gesamtfehldokumentationsraten sogar bessere
Eigenschaften als diejenigen aus Variante 1: Die Kurve des GAM-Modells verlauft fast horizontal
auf der Hohe der 95 %. Fir sehr kleine und sehr groRe Fehldokumentationsraten ist diese Vari-
ante allerdings eher zu konservativ. Im Vergleich mit Variante 1 sind die Uberdeckungen aber
auch fur Ergebnisse nahe bei 0 % oder 100 % noch akzeptabel, insbesondere fiir die Simulation
auf Basis von 100 Fallen.

Die Intervalle aus der hypergeometrischen Verteilung sind zwar fiir sehr niedrige und sehr hohe
Gesamtfehldokumentationsraten recht stabil, weichen allerdings in ihren Uberdeckungswahr-
scheinlichkeiten im Vergleich am starksten von den erwiinschten 95 % ab, sodass sie flir Ge-
samtfehldokumentationsraten unter 40 % eher zu schmal und fiir Werte dariiber eher zu breit
sind. Zusatzlich streuen sie starker, sodass in einigen Fallen sehr grole Abweichungen von der
erwiinschten Uberdeckung von 95 % auftreten. Dies ist vermutlich darin begriindet, dass diese
Berechnungsvariante die Tatsache, dass die Stichprobe als Cluster-Stichprobe gezogen wird,
nicht beachtet. Setzt man eine hdhere Varianz fir den Fall-Effekt fest als diejenige aus der hier
verwendeten Modellschatzung, so verstarkt sich diese Beobachtung noch einmal.

Auf Basis dieser Ergebnisse ergibt sich Variante 2, d. h. das logit-transformierte Konfidenzinter-
vall auf Basis der Varianzschatzung fir Cluster-Stichproben, als eindeutig zu praferierende Vari-
ante zur Berechnung von Vertrauensintervallen fir die Gesamtfehldokumentationsrate eines
Krankenhausstandortes.

2.23 Einordnung in das statistische Rahmenkonzept fiir Auswertungen

Im Folgenden wird die in diesem Kapitel beschriebene Methodik zur Berechnung von Punkt-
schatzern und zugehorigen Unsicherheitsintervallen fiir die KenngréRen der Datenvalidierung in
das statistische Rahmenkonzept fiir Auswertungen des IQTIG eingeordnet, um die Koharenz der
methodischen Entwicklungen zu verdeutlichen. Die in IQTIG (2019, Kapitel 5.1) dargelegten Ele-
mente kdnnen wie folgt auf die beschriebene Methodik angewandt werden.

Die Herangehensweise bei der Datenvalidierung ist als enumerativ zu verstehen. Das heif’t, es
sollen Aussagen Uber die vorliegende Dokumentation gemacht werden. Die Stichprobenart fiir
die vorgegebene Auswertungsebene hangt davon ab, ob es sich um eine Auswertung fiir einen
oder fiir eine Menge an Leistungserbringern (z. B. alle Leistungserbringer in einem Bundesland)
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handelt. Auf Leistungserbringerebene ist immer von einer einfachen Zufallsstichprobe (ohne Zu-
ricklegen) von Fallen auszugehen. Pro ausgewahltem Fall handelt es sich um eine Vollerhebung
aller Datenfelder. Zusammen stellen die beiden Ebenen eine Cluster-Stichprobe dar.

Berechnungsart: Bei allen vorgestellten KenngréRen handelt es sich um Anteilswerte. Ein Bei-
spiel ist der Anteil fehldokumentierter Datenfelder Gber alle Felder der Félle eines Leistungser-
bringers hinweg (Fehldokumentationsrate gesamt). Bei der Bestimmung dieser Anteilswerte ist
der Stichprobencharakter der Datengrundlage zu beriicksichtigen, d. h. anhand einer Stichprobe
soll auf eine klar definierte, aber in Teilen unbeobachtete Grundgesamtheit geschlossen wer-
den. Dieser Sachverhalt bei der Berechnung soll als Berechnungsart ,Rate (Cluster-Stichprobe)“
vermerkt werden.

Bewertungsart: Fiir die Klassifikation der DatenvalidierungskenngréRen eines Leistungserbrin-
gers werden, dhnlich wie bei der Bewertung von Qualitatsindikatoren, Referenzwerte definiert.
Die statistische Methodik zur Klassifikation bei DatenvalidierungskenngroRen kann auch im
bayesianischen Rahmen des SD-Weiterentwicklungsberichts interpretiert werden. Dabei ist bei
der Datenvalidierung — im Gegensatz zur analytischen Herangehensweise — nicht die hinrei-
chende statistische Evidenz fur eine Abweichung des (unbeobachteten) Kompetenzparameters
vom Referenzbereich das Ziel der Klassifikation. Stattdessen ist das Ziel, die hinreichende statis-
tische Evidenz fir eine Abweichung des (unbekannten®) Anteils in der Grundgesamtheit vom
Referenzbereich festzulegen.

Anhand der A-posteriori-Verteilung fiir den Anteilswert kann diese Klassifikation bei vorgegebe-
nen Schwellenwert a, 0 < a < 1, entweder

= (ber den Abgleich der entsprechenden Grenze eines zweiseitigen equi-tailed (1-2a)-100 %-
Unsicherheitsintervalls geschehen, oder

= durch einen Abgleich der A-posteriori-Wahrscheinlichkeit flir das Nicht-Einhalten des Refe-
renzbereiches. Das heiRt, man geht von einer quantitativen Auffalligkeit aus, falls

P(X < R- N| Stichprobe) <«

wobei X z. B. die Anzahl an fehldokumentieren Datenfeldern ist, N die Anzahl an rele-
vanten Feldern insgesamt (GroRe der Grundgesamtheit) und R der festgelegte Referenz-
wert ist. Im Allgemeinen wird davon ausgegangen, dass X als Zufallsvariable betrachtet
werden kann und N bekannt ist.

Wird z. B. « = 0,05 gewahlt, und ist der Referenzbereich fiir den Anteil bei < 10 %, dann ist ein
Leistungserbringer bezliglich eines Referenzwertes von R=10% quantitativ auffallig, falls
P(X < 0,1- N| Stichprobe) < 0,05. Dies ist dquivalent zum Vorgehen einen Leistungserbrin-
ger als quantitativ auffallig einzustufen, falls die untere Grenze eines zweiseitigen 90 %-Unsi-
cherheitsintervalls fir X /N lber 0,1 liegt.

Die in Abschnitt 2.2.1 vorgestellten Methoden zur Berechnung der Konfidenzintervalle basieren
alle auf einer zugrunde liegenden Verteilung fiir die Anzahl an fehldokumentieren Feldern X. Fiir
Methode 1 und 2 ist das z. B. die hypergeometrische Verteilung, fiir Methode 3 die t-Verteilung

4 Unbekannt, soweit nur durch eine Stichprobe beobachtet.
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mit vorgegebenen Lokationsparameter, Skalenparameter und n — 1 Freiheitsgraden. Unter der
Annahme einer Gleichverteilung auf 1, ..., N als Priori fiir X (d. h. eine nicht informative A-priori-
Verteilung) entspricht die A-posteriori-Verteilung eben dieser Verteilung. Somit kann die oben
definierte A-posteriori-Wahrscheinlichkeit fiir das Einhalten des Referenzwertes Uber die Ver-

teilungsfunktion der Posteriori-Verteilung berechnet werden.
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3 Addendum | zum Haufigkeitskriterium

Teilaspekte des Gegenstands der Beauftragung Nr. I.1. und Gegenstand Nr. 1.4

Gegenstand der Beauftragung war es ein Kriterium zu entwickeln, das einen gezielten Datenab-
gleich auslost, wenn die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Vorjahr
besonders haufige Dokumentationsfehler aufwiesen. Ebenso sollte ein Kriterium zu erheblichen
Dokumentationsmangeln entwickelt werden. Hierzu konnte gemaR Beauftragung eine Bezug-
nahme auf die Kriterien zu ,,besonderer Haufigkeit” und , Relevanz” erfolgen (vgl. Abschnitt 1.2.).

Die am 6. Marz 2019 beschlossenen Kapitel zum Haufigkeitskriterium des Addendum | zum Uber-
arbeiteten Abschlussbericht vom 19. Dezember 2018 sind in dieses Kapitel Gbertragen worden.
Nachfolgend werden die Kriterien fur besonders/erheblich hdufige Dokumentationsfehler erlau-
tert. Die Krankenhausstandorte fiir den gezielten Datenabgleich auf der Grundlage der Kriterien
zur besonderen und erheblichen Haufigkeit wurden zum 15. April 2019 erstmals ermittelt und
fiir das EJ 2018 vor Ort erneut im Rahmen einer Zweiterfassung datenvalidiert.

3.1 Dokumentationsfehler von besonderer Haufigkeit

Teilaspekt des Gegenstands der Beauftragung Nr. I.1

Auf Basis der Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich (Zufallsstichprobe) des
Vorjahres wird folgendes Kriterium fiir die Auslésung eines erneuten Datenabgleichs bei einem
Krankenhausstandort vorgeschlagen:

Zur Beurteilung, ob im betrachteten Erfassungsjahr bei einem Krankenhausstandort Dokumen-
tationsfehler von besonderer Haufigkeit vorliegen, wird die Ubereinstimmungsrate tiber alle Da-
tenfelder und Fille hinweg herangezogen. Die Ubereinstimmungsrate der Stichprobe im Stich-
probenverfahren mit Datenabgleich berechnet sich als Anteil der Datenfelder unter allen
Uberpruften Datenfeldern, fiir die im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich QS-Daten und
Zweiterfassungsdaten Gbereinstimmen. Umgekehrt bezeichnet die Fehldokumentationsrate der
Stichprobe den Anteil der Datenfelder, fiir die keine Ubereinstimmung festgestellt werden
konnte:

Anzahl Fehldokumentationen i. d. Stichprobe

Anzahl betrachteter Datenfelder aller Félle i. d. Stichprobe

Die genaue Berechnungsvorschrift ist in Abschnitt 2.1.2 wiedergegeben. In die Berechnung der
Fehldokumentationsrate flieRen alle Datenfelder ein, fiir die ein Datenabgleich stattgefunden
hat, wobei die in Abschnitt 2.1.2 aufgefiihrten zusatzlichen Regeln (z. B. fiir Filterfelder und ab-
hangige Felder) gelten.®

Bei dem vorgeschlagenen statistischen Verfahren wird bericksichtigt, dass im Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich in Abhadngigkeit von der Zahl der dort behandelten Falle u. U. nur ein

> Die dort genannten Regeln entsprechen den in Addendum Il vom 22. Oktober 2019 beschlossenen Regeln,
der Vollstandigkeit halber ergdnzt wurde lediglich eine Regel zu Feldgruppen.
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kleiner Teil aller tatsachlich in dem jeweiligen Krankenhausstandort fiir das jeweilige QS-Verfah-
ren dokumentierten Falle Gberprift wird.

Nach Beschluss vom 6. Marz 2019 liegen besonders haufige Dokumentationsfehler vor, wenn
fiir einen Krankenhausstandort auch unter Berlicksichtigung der sich hieraus ergebenden Stich-
probenunsicherheit davon auszugehen ist, dass bezogen auf alle in dem jeweiligen QS-Verfahren
dokumentierten Falle eine Gesamtfehldokumentationsrate von > 10 % Uber alle betrachteten
Felder und alle Falle vorliegt. Zur Entscheidung, ob das Kriterium erfillt ist, wird die fiir den
betrachteten Standort gezogene Zufallsstichprobe von 20 Fallen gemall QSKH-RL herangezogen.

Fir Krankenhausstandorte mit vier bis 20 Fallen im betrachteten QS-Verfahren entspricht die
Stichprobe der Grundgesamtheit aller dokumentierten Falle. Fiir diese Standorte ist das Krite-
rium erfillt, sobald die Fehldokumentationsrate in der Stichprobe > 10 % betragt.

Flr Krankenhausstandorte mit mehr als 20 dokumentierten Fallen im betrachteten QS-Verfah-
ren wird ein statistisches Verfahren angewendet, um zu bewerten, ob geniigend Evidenz gegen
die Hypothese vorliegt, dass die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandortes < 10 % be-
tragt. Hierzu wird ein einseitiges 95 %-Vertrauensintervall fiir die Gesamtfehldokumentations-
rate berechnet. Liegt die untere Grenze dieses Vertrauensintervalls Gber 10 %, so liegen beson-
ders haufige Dokumentationsfehler vor. Wie in Abschnitt 2.1.3 beschrieben kann dquivalent
dazu ein bayesianisches Framework unter Verwendung eines p-Wertes genutzt werden.

Infolgedessen muss hier ggf. eine héhere Fehldokumentationsrate als 10 % in der untersuchten
Stichprobe vorliegen, damit das Kriterium erfillt ist. Die jeweilige minimale Fehldokumentati-
onsrate in der Stichprobe, ab der im Sinne der hier vorgeschlagenen Definition besonders hau-
fige Dokumentationsfehler vorliegen, hdngt dabei sowohl von der Varianz der Fehldokumenta-
tionen zwischen den in der Stichprobe untersuchten Fallen als auch von der Gesamtfallzahl des
jeweiligen Krankenhausstandortes ab. In Tabelle 3 ist die Abhangigkeit von der Gesamtfallzahl
auf Basis einer Simulation exemplarisch dargestellt. Das genaue statistische Verfahren ist in Ab-
schnitt 2.2.2 beschrieben.

Tabelle 3: Fehldokumentationsrate fiir besonders hdufige Dokumentationsfehler in Abhéngigkeit von der
Gesamtfallzahl (Simulation)

Anzahl Félle des KH »Kleines” QS-Verfahren ,GroRes” QS-Verfahren
(8 Datenfelder pro Fall) (40 Datenfelder pro Fall)
10 (alle Falle in Stichprobe) F>10,0% F>10,0%
20 (alle Falle in Stichprobe) F>10,0% F>10,0%
30 (Stichprobe 20 Falle) F>12,7% F>11,1%
50 (Stichprobe 20 Falle) F>13,4% F>11,4%
100 (Stichprobe 20 Falle) F>13,9% F>11,7%
1.000 (Stichprobe 20 Falle) F>143% F>119%
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In der Tabelle ist fiir zwei vereinfachte Beispielfdlle dargestellt, ab welcher Fehldokumentations-
rate Fin der Stichprobe gemall dem verwendeten statistischen Verfahren — in Abhangigkeit der
Gesamtfallzahl — besonders haufige Dokumentationsfehler vorliegen. Tatsachlich hangen diese
Werte auch von der Verteilung der Fehldokumentationen auf die einzelnen Falle ab (diese
wurde hier mittels einfacher Zufallsauswahl wiederholt simuliert, dargestellt sind die Mittel-
werte aus den Simulationen), sodass Abweichungen maoglich sind.

3.2 Dokumentationsfehler von erheblicher Haufigkeit

Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.4

Die QSKH-RL sieht seit 2018 vor, dass Krankenhausstandorte, bei denen erhebliche Dokumenta-
tionsmangel vorliegen, gegenliber dem Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA (direkte
Verfahren) bzw. dem zustdndigen Lenkungsgremium auf Landesebene (indirekte Verfahren) zu
benennen sind (§ 13 Abs. 3 Satz 2 QSKH-RL). Fiir die Festlegung der Definition von erheblichen
Dokumentationsmangeln wurde vom IQTIG zundchst ausschlieBlich Bezug auf das Kriterium der
Haufigkeit genommen, da das Kriterium zur Relevanz zu diesem Zeitpunkt noch nicht entwickelt
war. Weist ein Krankenhausstandort mindestens 15 % Dokumentationsfehler im Stichproben-
verfahren mit Datenabgleich auf, kann davon ausgegangen werden, dass die Defizite im Bereich
der Dokumentationsqualitdt so gravierend sind, dass eine sofortige Benennung an das zustan-
dige Lenkungsgremium auf Landesebene bzw. den Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA
notig ist.

Nach Beschluss vom 6. Marz 2019 werden Krankenhausstandorte somit gegeniliber dem Len-
kungsgremium auf Landesebene / dem Unterausschuss Qualitatssicherung benannt, bei denen
auch unter Berlicksichtigung der sich aus der Stichprobenziehung ergebenden statistischen Un-
sicherheit davon auszugehen ist, dass sie bezogen auf alle in dem jeweiligen QS-Verfahren do-
kumentierten Falle eine Fehldokumentationsrate von > 15 % aufweisen. Somit bestehen erheb-
liche Dokumentationsmangel, wenn erheblich haufige Dokumentationsfehler vorliegen.

Die Berechnung dieses Kriteriums erfolgt analog zu der Darstellung zum Kriterium flir besonders
haufige Dokumentationsfehler (mit entsprechend hoherem Grenzwert von > 15 %); vgl. Tabelle
4 fur die zwei Beispielsituationen analog zu Tabelle 3. Das genaue statistische Verfahren ist in
Abschnitt 2.2.2 beschrieben.

Tabelle 4: Fehldokumentationsrate fiir erheblich hdufige Dokumentationsfehler in Abhéngigkeit von der
Gesamtfallzahl (Simulation)

Anzahl Falle des KH »Kleines” QS-Verfahren ,GroBes” QS-Verfahren
(8 Datenfelder pro Fall) (40 Datenfelder pro Fall)

10 (alle Falle in Stichprobe) FS>15,0% FS>15,0%

20 (alle Falle in Stichprobe) FS>15,0% FS>15,0%

30 (Stichprobe 20 Falle) FS>18,0% FS>16,3%

50 (Stichprobe 20 Falle) FS>19,0% FS> 16,7 %
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Anzahl Falle des KH »Kleines” QS-Verfahren ,GroBes” QS-Verfahren
(8 Datenfelder pro Fall) (40 Datenfelder pro Fall)

100 (Stichprobe 20 Falle) FS>19,6 % FS>17,0%

1.000 (Stichprobe 20 Falle) FS>20,0% FS>17,2%

In der Tabelle ist fiir zwei vereinfachte Beispielfdlle dargestellt, ab welcher Fehldokumentations-
rate F in der Stichprobe gemal dem verwendeten statistischen Verfahren —in Abhdngigkeit von
der Gesamtfallzahl — erheblich hdufige Dokumentationsfehler vorliegen. Tatsachlich hangen
diese Werte auch von der Verteilung der Fehldokumentationen auf die einzelnen Félle ab (diese
wurde hier mittels einfacher Zufallsauswahl wiederholt simuliert, dargestellt sind die Mittel-
werte aus den Simulationen), sodass Abweichungen maoglich sind.

3.3 Weitere Aspekte zu Kriterien und Priifmethodik von Dokumentations-
fehlern mit besonderer und erheblicher Haufigkeit

Ausschluss von Datenfeldern mit Spezifikationsmangeln

Als Grundlage fiir die Anwendung der Kriterien sollen nur Dokumentationsfehler dienen, die
Dokumentationsdefizite eines Krankenhausstandortes darstellen und von diesem auch behoben
werden konnen. Sind Dokumentationsfehler mit hoher Wahrscheinlichkeit auf Mangel in der
Spezifikation (etwa unzureichend beschriebene oder fehlende Datenfelder, unzureichende Aus-
fullhinweise oder Plausibilitdtsregeln) zurtickzufiihren, so miissen diese Probleme vom IQTIG fir
kiinftige Erfassungsjahre gelost werden. Der Hinweis bzw. die Feststellung einer unzureichenden
Spezifikation eines Datenfeldes kann sich erst aufgrund der Auswertung der Ergebnisse des Da-
tenabgleichs vor Ort und somit retrospektiv ergeben. Folglich miissen diese Datenfelder aus der
Berechnung der Ergebnisse ausgeschlossen werden. Fiir Details zur Berechnung des Ausschlus-
ses siehe Abschnitt 2.1.2.3. Um Datenfelder zu identifizieren, bei denen die Dokumentations-
fehler aufgrund von Spezifikationsmangeln durch das IQTIG vorliegen, wird Folgendes definiert:
Datenfelder, bei denen Uber alle iberpriften Krankenhausstandorte hinweg im Vorjahr > 15 %
Dokumentationsfehler auftreten, werden im Hinblick auf mégliche Spezifikationsmangel begut-
achtet (zur Berechnung des Wertes und zugehériger Vertrauensintervalle siehe Abschnitt
2.1.1.2). Diese Begutachtung erfolgt durch das IQTIG in Absprache mit Expertinnen und Exper-
ten. Auf Grundlage dieser Begutachtung wird entschieden, ob ein Datenfeld mangelhaft spezifi-
ziert ist und aus der Berechnung der Kriterien ausgeschlossen wird.

Standorte des erstmalig gezielten Datenabgleichs 2019 (EJ 2018)

Fir den gezielten Datenabgleich im Jahr 2019 kamen die drei Verfahren, welche im Jahr 2018
(EJ 2017) im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich waren, potentiell in Betracht:

= 17/1: Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung
= 09/2: Herzschrittmacher-Aggregatwechsel
= HCH-KCH: Koronarchirurgie, isoliert
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In Tabelle 5 werden die Anzahl der Standorte der o. g. Verfahren berichtet, welche die Kriterien
zur besonderen und erheblichen Haufigkeit erflillten. Dabei wird deutlich, dass nur Standorte
der direkten Verfahren eines der beiden Kriterien erfiillten und kein Gberprifter Standort des
direkten QS-Verfahrens HCH-KCH, weshalb fiir dieses QS-Verfahren auch kein gezielter Daten-
abgleich im Folgejahr oder eine Benennung gegeniiber dem Unterausschuss Qualitdtssicherung
des G-BA vorgenommen werden musste. In den beiden indirekten QS-Verfahren erfillten meh-
rere Standorte eines der beiden Kriterien, weshalb 18 Standorte im QS-Verfahren Hiiftgelenk-
nahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung und 3 Standorte im Modul Herzschritt-
macher-Aggregatwechsel gezielt im Folgejahr lberprift wurden. Gemafld QSKH-RL § 9 Abs. 10
Satz 3 sollten fiir die Benennung gegeniiber dem Lenkungsgremium bei erheblichen Dokumen-
tationsmangeln keine Informationen des EJ 2017 zugrunde gelegt werden. Deshalb wurden die
entsprechenden Standorte in Tabelle 5 mit erheblichen Dokumentationsmangeln in einer Uber-
gangslosung fiir das EJ 2017 ebenfalls im Folgejahr zum EJ 2018 gezielt Gberprift. Hierdurch ist
es einmalig zu einem erhéhten Aufwand der gezielten Uberpriifung im Jahr 2019 fiir die auf
Landesebene beauftragten Stellen gekommen.

Tabelle 5: QS-Verfahren/QS-Modul und Anzahl der Standorte fiir den gezielten Datenabgleich 2019

QS-Verfahren Standorte Fille die max. Anzahl des max.
Besondere Erhebliche gezogen wer- Datenfeldab-
Haufigkeit Haufigkeit den gleichs

>10% >15%

17/1 (vo.n n=62im St}chprobenver- 18 14 n =20 =34

fahren mit Datenabgleich)

09/2.(von n=48 im Stichprobenverfah- 3 7 n=20 n=17

ren mit Datenabgleich)

HCH-KCH (\{on n=5im Stclchproben- 0 0 n =20 n = 40

verfahren mit Datenabgleich)

3.4 Prozessablauf bei Dokumentationsfehlern von besonderer oder erheb-

licher Haufigkeit

Wenn bei einem Krankenhausstandort Dokumentationsfehler von besonderer Haufigkeit fest-
gestellt werden, wird die Dokumentationsqualitdt dieses Krankenhausstandortes im Folgejahr
erneut anhand eines Datenabgleichs der QS-Dokumentation mit der Patientenakte Uberprift
(vgl. Abbildung 8). Dabei wird eine Stichprobe in gleicher GroRe wie fiir das Stichprobenverfah-
ren mit Datenabgleich gemaR § 9 Abs. 4 QSKH-RL (20 Fille) herangezogen. Die Stichprobenzie-
hung der Falle fir jeden zu Gberprifenden Standort soll sich dabei nach Méglichkeit auf Falle
aus dem dritten und vierten Quartal des Vorjahres beziehen, da in der dazwischenliegenden Zeit
geeignete VerbesserungsmaRBnahmen zur Dokumentationsqualitat erfolgt sein sollten. Ebenfalls
werden nach Moglichkeit die gleichen Datenfelder erneut Gberprift. Das verantwortliche Gre-
mium nach § 14 QSKH-RL soll im Nachhinein unabhangig von den Auswertungsergebnissen lGber
diese informiert werden (Ubersendung des bundeseinheitlichen Priifberichts). Da eine Verof-
fentlichung der Ergebnisse in den Qualitatsberichten der Krankenhduser nach § 136b Abs. 1 Satz
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1 Nr. 3 SGB V vorgesehen ist, geschieht die Informationsweitergabe unabhangig davon, ob in
der erneuten Uberpriifung besonders hiufige oder erheblich hiufige Dokumentationsfehler
vorlagen. Die Einordnung der Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs obliegt damit dem Gre-
mium nach § 14 QSKH-RL, welches sich an den vom IQTIG vorgeschlagenem Haufigkeitskriterium
orientieren kann.

Eine sofortige Entanonymisierung gegeniiber dem Lenkungsgremium auf Landesebene bzw.
dem Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA erfolgt, wenn die im Rahmen des Stichpro-
benverfahrens mit Datenabgleich durch das IQTIG bzw. den auf Landesebene beauftragten Stel-
len festgestellten Fehldokumentationen so erheblich sind, dass sofort MaRnahmen angeraten
sind und eine erneute Uberpriifung als nicht ausreichend erscheint. Der Unterausschuss Quali-
tatssicherung bzw. das zustdndige Lenkungsgremium auf Landesebene kdnnen sich bei der Ein-
ordnung der Ergebnisse an den vom IQTIG vorgeschlagenen Kriterien zu besonders haufigen Do-

4 N

§9 Abs. 3 QSKH-RL

kumentationsfehlern orientieren.

Gezielter Datenabgleich

S im Folgejahr
besondere Haufigkeit:
> 10 % Dokumentationsfehler
Stichproben- \ J
verfahren
mit Datenabgleich .
Information

unabhéngigvonden
Ergebnissen

v

erhebliche Haufigkeit:

> 15 % Dokumentationsfehler Benennung gegeniiber dem
Lenkungsgremium

(Landesebene/UA QS)

v

Abbildung 8: Gezielter Datenabgleich nach besonders hédufigen Dokumentationsfehlern und sofortige Be-
nennung gegentiber dem Lenkungsgremium bei erheblichen Dokumentationsfehlern

3.5 Limitationen

Das 1QTIG weist auf mogliche Limitationen fir die Definition und Auslosung des Haufigkeitskri-
teriums hin. Als mogliche Limitation konnte die Festlegung der Definition von erheblichen Do-
kumentationsmangeln betrachtet werden, da diese ausschlieRlich auf dem Kriterium zur Hau-
figkeit von Dokumentationsfehlern rekurriert. Das Kriterium zur Relevanz war zu diesem
Zeitpunkt noch nicht entwickelt und wird auch nachfolgend nicht in die Festlegung erheblicher
Dokumentationsmangel einbezogen (vgl. Begriindungen in Abschnitt 4.6)
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Grundsatzlich ist fur die Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs zu beachten, dass aufgrund der
geringen StichprobengrofSe von 20 Fallen ein Vergleich der Ergebnisse mit den Ergebnissen des
Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Vorjahr im Sinne einer Trendaussage nur einge-
schrankt méglich ist. Daher empfiehlt das IQTIG dem jeweils zustdndigen Gremium nach §14
QSKH-RL, die zeitliche Entwicklung der Fehldokumentationsraten in den beiden Stichproben
nicht in die Bewertung der Dokumentationsfehler einzubeziehen. Perspektivisch ist hier auch
eine gemeinsame Bewertung der Ergebnisse der beiden betrachteten Jahre unter Verwendung
der im Vorbericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs (IQTIG 2019) beschriebenen
methodischen Ansatze denkbar.
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4 Addendum Il zum Relevanzkriterium

Teilaspekte des Gegenstands der Beauftragung Nr. I.1.

Gegenstand der Beauftragung war es, die Kriterien flir Relevanz in Bezug auf die Ergebnisse des
Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Vorjahr zu definieren. Das Kriterium soll beriick-
sichtigen, ob beispielsweise Datenfelder von Fehldokumentationen betroffen sind, die beson-
ders relevante Ereignisse erfassen (z. B. Todesfalle oder gravierende Komplikationen) oder die
in besonderem Mal3e Einfluss auf das Ergebnis eines Indikators haben. Grundsatzlich wird das
Relevanzkriterium als Erganzung zum Haufigkeitskriterium betrachtet, um damit insbesondere
andere Standorte zu erkennen, an denen Fehldokumentationen auftreten, die durch die Identi-
fikation von besonders und erheblich haufigen Fehldokumentationen nicht abgedeckt werden.

Das am 4. Dezember 2019 beschlossene Kapitel zum Relevanzkriterium des Addendum Il ist in
dieses Kapitel ibertragen worden. Nachfolgend wird das Kriterium fir relevante Dokumentati-
onsfehler sowie die statistische Auswertungsmethodik erldutert. Die Krankenhausstandorte fir
den gezielten Datenabgleich auf der Grundlage des Kriteriums zu relevanten Dokumentations-
fehlern sollen zum 15. April 2020 erstmals fiir das EJ 2019 ermittelt werden und vor Ort erneut
im Rahmen eines gezielten Datenabgleichs lGberpriift werden.

4.1 Methodisches Vorgehen

Neben einer orientierenden Literaturrecherche zum Relevanzkriterium wurden Datenfelder sys-
tematisch und manuell ausgewahlt und neben Proberechnungen inhaltlich in einem Experten-
gremium diskutiert. Auf Grundlage dieser Ergebnisse hat das IQTIG erneute Analysen durchge-
fihrt.

Literaturrecherche

Zur Erarbeitung eines Kriteriums zur Identifizierung von Dokumentationsfehlern mit Relevanz in
der Gesundheitsversorgung wurde eine Literaturrecherche in den Datenbanken Cochrane Me-
thodology Register und PubMed sowie in Google Scholar durchgefiihrt®. Durch die manuelle Su-
che wurden fiinf relevante Publikationen identifiziert. Das systematische Review von Kramer
und Drews (2017) liber Checklisten in der Gesundheitsversorgung hat keine Hinweise zur Iden-
tifizierung von Dokumentationsfehlern dargestellt. GemaR den Ergebnissen des systematischen
Reviews zu Fehlern in der Gesundheitsversorgung werden Dokumentationsfehler insgesamt un-
zureichend untersucht (Alsulami et al. 2013). Andere Studien berichten eher lber Kriterien zur
Erstellung valider und reliabler Erfassungsbdgen (Pesudovs et al. 2007, Terwee et al. 2007). In-
haltliche Kriterien zur Identifizierung relevanter Datenfelder wurden in der Literaturrecherche
nicht gefunden.

6 Suchbegriffe: clinical documentation quality; clinical documentation error; significant documentation errors;
medical documentation error.
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Im Zusammenhang zu medizinischen Fehlern fokussieren (Murff et al. 2003) unerwiinschte Er-
eignisse im Behandlungsverlauf einer Patientin oder eines Patienten. Ein unerwiinschtes Ereig-
nis wird in diesem Review nach der Definition von Kohn et al. (2000) aus dem Institute of Medi-
cine (IOM) herangezogen und als ,,eine Verletzung, die durch das medizinische Management und
nicht durch den zugrundeliegenden Zustand des Patienten verursacht wurde” (Murff et al. 2003:
S. 132) beschrieben. Zur Identifizierung unerwiinschter Ereignisse fasst das Review von Murff et
al. (2003) verschiedene Methoden zusammen. Auf die Erfassungsbogen bzw. Datensatze der
Qualitatssicherung lieRen sich folgende Methoden anwenden:

1. Kriterien nach Harvard Medical Practice Study z. B. Neurologisches Defizit bei der Entlassung
und Tod

2. ICD-Codes von (potentiellen) Komplikationen

3. Stichworter (inklusive Testlogik zur Reduzierung falsch positiver Ergebnisse), z. B.: Flir welche
Zielgruppe ist ein Laborparameter relevant? Welche Bedingungen erklaren Abweichungen ei-
nes Parameters und unter welchen Bedingungen wird im Gegensatz ein Dokumentationsfeh-
ler vermutet?

4. Theoretisches Modell: Welche Fehler kénnen auftreten? Welche Mechanismen vermitteln
Fehler? Wann, wie und warum treten Fehler auf?

Aus der Literaturrecherche geht zusammenfassend hervor, dass es bislang keine standardisier-
ten Kriterien zur Identifizierung relevanter Dokumentationsfehler gibt. Murff et al. (2003) bieten
eine Ubersicht zur Identifizierung von unerwiinschten Ereignissen mithilfe verschiedener Me-
thoden an. Auf dieser Grundlage werden (potentiell) unerwiinschte Ereignisse fiir die Identifi-
zierung relevanter Dokumentationsfehler fokussiert. Fehler innerhalb der Dokumentation die-
ser Ereignisse kdnnen somit als relevant bewertet werden. Um moglichst alle unerwiinschten
Ereignisse zu identifizieren, sollten Kombinationen der obigen Testmethoden angewendet wer-
den (Murff et al. 2003).

Erste Analysen nach den Methodiken | bis Il (werden im Folgenden beschrieben)

Fir die Datenfelder des Stichprobenverfahrens aus dem EJ 2017 wurden auf Basis einer exemp-
larischen Auswahl von Datenfeldern Proberechnungen durchgefiihrt und anschlieBend in einem
Expertentreffen diskutiert.

Dies betrifft die QS-Verfahren: 09/2, 17/1 und HCH-KCH. Weitere Analysen zu fritheren Verfah-
ren der Zweiterfassung sind aufgrund der neuen Auswertungslogik und dahinterstehenden Auf-
bereitung des Datensatzes aus Aufwandsgriinden nicht erfolgt. Ferner erscheinen solche Analy-
sen nicht zielflihrend, da es letztlich um die Festlegung eines normativen Kriteriums geht, fir die
empirische Uberlegungen héchstens im Hinblick auf die Frage nach der prinzipiellen Praktikabi-
litdat von Bedeutung sind.

Ergebnis dieser Untersuchungen war, dass eine Betrachtung der Ubereinstimmungsraten einer
Auswahl von Datenfeldern in diesem Sinne zwar moglich ist, aber im Wesentlichen zu keinen
gravierend anderen Schlussfolgerungen als das bereits bestehende Haufigkeitskriterium fihrt.
Zusatzlich stellte die sehr unterschiedliche Dokumentationsqualitat der als inhaltlich relevant
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eingestuften Datenfelder eine groRe Herausforderung dar: Wahrend im QS-Verfahren 17/1 bei-
spielsweise fiir das Feld ,,Entlassungsgrund” eine sehr hohe Ubereinstimmungsrate vorlag, war
die Ubereinstimmung im Feld ,,ASA“ wesentlich niedriger. Gleichzeitig kann allein durch die Be-
trachtung jedweder Abweichung bei den ausgewahlten Datenfeldern nicht zwischen tatsachlich
fiir die Indikatorberechnung relevanten und nicht relevanten Fehldokumentationen unterschie-
den werden (wenn z. B. den ASA-Klassifikationen 4 und 5 in den Risikomodellen das gleiche Ri-
siko zugeordnet ist, spielt eine Fehldokumentation von ASA 4 statt ASA 5 keine Rolle fiir die Ql-
Berechnung). Zu den Verfahren im Einzelnen:

I. Automatisierte Auswahl von Datenfeldern nach Einfluss auf die Rechenregel

Auf der Grundlage, dass bestimmte Datenfelder fir die Berechnung von Qualitdtsindikatoren
benotigt werden, wurde die folgende Méglichkeit fiir die Entwicklung von Kriterien fir relevante
Dokumentationsfehler gepriift. Zunichst wurde gepriift, inwieweit durch allgemeine Uberle-
gungen eine Regel gefunden werden kann, aus den Rechenregeln der Qualitdtsindikatoren eines
Verfahrens eine Gruppe von fiir das Verfahren besonders relevanten Datenfeldern zu ermitteln,
ohne eine verfahrensspezifische manuelle Auswahl zu treffen. Eine Option ware die Auswabhl
aller Datenfelder, die in den Zahler-Formeln der Indikatoren verwendet werden. Dies erschien
allerdings wenig zielfihrend, da gerade auch Fehler bei Datenfeldern, fir die Dokumentations-
fehler zum Ein- und Ausschluss aus der Grundgesamtheit mehrerer Indikatoren fiihren, beson-
ders gravierend erscheinen (Beispiel: Dokumentierter Therapieverzicht im QS-Verfahren Ambu-
lant erworbene Pneumonie flihrt zu Ausschluss aus mehreren Qls). Ferner kdnnen einzelne
Datenfelder einen hohen Einfluss auf das E eines O/E-Indikators haben. Andererseits ist auch die
schlichte Gewichtung der Datenfelder danach, in wie vielen Indikatoren sie verwendet werden,
nicht zielfihrend. Eine solche Regelung ergdbe fiir das Verfahren Hiiftgelenknahe Femurfraktur
mit osteosynthetischer Versorgung (17/1) eine hohe Relevanz des Alters, obwohl dieses nur in
sehr groben Kategorien (> 18 Jahre, 2 65 Jahre) einen Einfluss auf Indikatorergebnisse hat.

Il. Neuberechnung von Ql-Ergebnissen

Eine vollstandige Abbildung des Effektes der tatsachlichen Fehldokumentationen in der Stich-
probe liele sich durch eine erneute Auswertung der Qualitatsindikatoren auf Basis der nach dem
Datenabgleich korrigierten QS-Daten erreichen. Dies erscheint jedoch aus verschiedenen Ge-
sichtspunkten nicht zielfihrend: Falls ein Krankenhausstandort in einem solchen Verfahren re-
levante Dokumentationsfehler attestiert bekdme, ware nicht einfach kommunizierbar, welche
konkreten Fehldokumentationen dazu gefiihrt haben. Gleichzeitig konnen sich, wenn nur die
Abweichung des QI-Ergebnisses insgesamt betrachtet wird, Unter- und Uberdokumentationen
gegenseitig ausgleichen. Eine Extrapolation des Ergebnisses von der Stichprobe auf alle Falle des
Krankenhausstandortes ist auf Basis von lediglich 20 untersuchten Fallen nicht ohne weiteres
moglich. Zudem ist unklar, ab welcher Schwelle fiir die Abweichung im QI-Ergebnis Fehldoku-
mentationen als relevant erachtet werden (eine prozentuale Abweichung funktioniert beispiels-
weise nicht in Fallen, in denen eine Veranderung von 0 % auf einen anderen Wert stattgefunden
hat). Zu diesen Aspekten kommt hinzu, dass nicht alle Qualitatsindikatoren fallweise ausgewer-
tet werden: Fir die Verfahren Herzschrittmacherversorgung und Implantierbare Defibrillatoren
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sowie flr das Verfahren Pflege: Dekubitusprophylaxe werden Qualitatsindikatoren nicht fall-
weise auf einem einzelnen Datensatz sondern durch Aggregation unterschiedlicher Informatio-
nen auf Standortebene ausgewertet. An dieser Stelle wiirden sich viele Herausforderungen in
der Umsetzung des Kriteriums stellen.

lll. Manuelle verfahrensspezifische Auswahl von Datenfeldern

Ergdanzend wurde der Ansatz verfolgt, verfahrensspezifisch Datenfelder auf Basis von fachlichen
Uberlegungen auszuwihlen. Dazu wurden die potentiell relevanten Datenfelder aller Verfahren
betrachtet und in einer Ubersicht zusammengetragen. Insbesondere wurden einer niheren Be-
trachtung unterzogen:

a) Datenfelder, die fiir die Berechnung von Qualitatsindikatoren verwendet werden, welche im
Zeitraum von EJ 2016 bis EJ 2018 einen besonderen Handlungsbedarf aufwiesen

b) Datenfelder, welche die Verfahrensmanager aufgrund von Rickmeldungen und Erfahrun-
gen in der Leitung des Verfahrens flir besonders relevant erachtet haben

Die entsprechenden Datenfelder wurden zunichst in einer Ubersicht erfasst und Ubereinstim-
mungen markiert, auch im Hinblick auf oben erwahnte Auswahlistrategien wie das Vorkommen
in einer Zahlerrechenregel. Ebenfalls hervorgehoben wurden Datenfelder des Zahlers fiir ,,Sen-
tinel-Event-Indikatoren®, auf die in Abschnitt 4.4 genauer eingegangen wird. Grundsatzlich gibt
es nur wenige Datenfelder, die in allen QS-Verfahren gleich sind. Hieraus ergibt sich konsequen-
terweise, dass eine verfahrensspezifische Auswahl relevanter Datenfelder erfolgen misste.

Gerade im Hinblick auf die Tatsache, dass alle im Datenabgleich tberpriiften Datenfelder in der
einen oder anderen Form Ql-relevant sind, flihrt dieses Vorgehen leicht dazu, dass eine groRe
Anzahl von Datenfeldern ausgewahlt wiirde. Betrachtet man dann von diesen Datenfeldern je-
weils die Ubereinstimmungsraten, hat dies zur Konsequenz, dass das sich ergebende Kriterium
— anders als intendiert — eine groRe Ndahe zum bereits bestehenden Haufigkeitskriterium auf-
weist.

Betrachtung unerwiinschter Ereignisse

Anknipfend an die Ergebnisse der Literaturrecherche und die Diskussionsergebnisse des Exper-
tengremiums wurden unerwiinschte Ereignisse als mogliches Relevanzkriterium neu betrachtet
und analysiert. Aufgrund des feststehenden Begriffs ,,unerwiinschte Ereignisse” in Arzneimittel-
studien werden nachfolgend ,,unerwiinschte Ereignisse” als fiir das Indikatorergebnis relevante
Ereignisse bezeichnet.

Demnach wurden Datenfelder und Datenfeldkombinationen, die in die Berechnung von Quali-
tatsindikatoren eingehen, auf Anhaltspunkte, die flir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse
darstellen, Gberpriift. Diese knnen sowohl unerwiinscht und damit negativ formuliert sein, als
auch erwiinscht und damit positiv formuliert sein. Beispiele fiir negativ formulierte Ereignisse
sind Komplikationen oder Todesfalle, Beispiele flr positiv formulierte Ereignisse sind die Durch-
fiilhrung einer Antibiotikaprophylaxe oder das Uberleben.
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Positiv oder negativ formulierte Ereignisse konnen sich direkt aus den Zahler-Rechenregeln der
Qualitatsindikatoren eines Verfahrens ergeben. Sie kdnnen auch nur einen Teil der Zahler-Be-
dingung abbilden oder aus einer Verknipfung einer Zahler-Bedingung mit der Nenner-Bedin-
gung (z. B. ,,Notfallkaiserschnitt und E-E-Zeit grofRer 20 Minuten®) oder einer Bedingung, die ei-
nen hohen Einfluss auf die Risikoadjustierung hat (z.B. ,ASA>=4"), bestehen. Aus
Praktikabilitatsgriinden werden nur dichotome Ereignisse betrachtet.

Grundsatzlich kann statt positiv formulierten Ereignissen durch logische Negation das entspre-
chende negativ formulierte Ereignis, dass das Gegenteil eingetreten ist, betrachtet werden (z. B.
,Tod“ statt ,,Uberleben”, ,Keine Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt“ statt ,Antibiotikaprophy-
laxe durchgefihrt).

In Tabelle 6 sind beispielhaft fiir 20 Falle vier Ereignisse dargestellt (z. B. Komplikationen:
ja/nein). Die roten Felder stellen die fur das Indikatorergebnis relevanten Ereignisse dar (z. B.
Komplikation = ja) und die Kreuze (X) inwiefern diese Ereignisse fehldokumentiert wurden, d. h.
in der QS-Dokumentation nicht angegeben waren und damit eine relevante Fehldokumentation
bedeuten. Durch die Betrachtung von Ereignissen wird klar, dass es sich nicht um die korrekte
Dokumentation einzelner Datenfelder handeln soll, da diese schwer als ,,relevant” definiert wer-
den kénnen (siehe Argumentation oben), sondern um fir das Indikatorergebnis relevante Ereig-
nisse, die sich aus einer Konstellation von verschiedenen Datenfeldern ergeben kénnen (z. B.
Alter groBer 65 und keine Sturzprophylaxe durchgefiihrt).

Tabelle 6: Beispielhafte Darstellung von unterdokumentierten relevanten Ereignissen

Falle 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 3
Ereignis 1 e e 2/3
- X
Ereignis 2 1/3
- X
Ereignis 3 1/2
Ereigni X
reignis 4 1/4
5/12
2
41,7 %

Grundsatzlich konnen entsprechend Tabelle 6 fiir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse so-
wohl tber- als auch unterdokumentiert werden. Bei der Zweiterfassung vor Ort werden die An-
gaben aus der QS-Dokumentation mit denen der Primardokumentation verglichen. Daraus wird
ersichtlich, wie viele Ereignisse korrekt fiir die Qualitatssicherung dokumentiert wurden oder
falschlich bzw. falschlich nicht fir die Qualitatssicherung dokumentiert wurden.

Differenziert nach positiv und negativ formulierten Ereignissen ergeben sich fir die Unter- oder
Uberdokumentation folgende Méglichkeiten:

a) Eine Unterdokumentation eines positiv formulierten Ereignisses (erwtlinscht) bedeutet,
dass ein Krankenhausstandort im Qualitatsergebnis schlechter abgebildet wird als es ist.

b) Eine Unterdokumentation eines negativ formulierten Ereignisses (unerwiinscht) bedeutet,
dass ein Krankenhausstandort im Qualitdtsergebnis besser abgebildet wird als es ist.
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c) Eine Uberdokumentation eines positiv formulierten Ereignisses (erwiinscht) bedeutet,
dass ein Krankenhausstand im Qualitatsergebnis besser abgebildet wird als es ist.

d) Eine Uberdokumentation eines negativ formulierten Ereignisses (unerwiinscht) bedeutet,
dass ein Krankenhausstandort im Qualitatsergebnis schlechter abgebildet wird, als es ist.

Grundsétzlich ist die Uberdokumentation eines positiv formulierten bzw. die Unterdokumenta-
tion eines negativ formulierten Ereignisses in gleichem MaRe schwerwiegend im Hinblick auf die
Berechnung von Indikatorergebnissen. Dennoch schlagt das IQTIG vor, zunachst nur die Unter-
dokumentation negativ formulierter Ereignisse (Kategorie b)) zu betrachten, um das Relevanz-
kriterium einfach und kommunizierbar zu halten. Da allerdings positiv formulierte Ereignisse
durch logische Negation in negativ formulierte Ereignisse umgeformt werden kénnen, kénnen
durch diese Fokussierung auch Uberdokumentationen positiv formulierter Ereignisse (Kategorie
c)) betrachtet werden (siehe auch Abschnitt 4.2 zur genauen Definition des Kriteriums). Nach-
folgend werden negativ formulierte Ereignisse als Ereignisse betrachtet, die auf mogliche Unter-
dokumentationen zu untersuchen sind. Dies entspricht der Betrachtung der Aspekte b) und c)
aus obiger Auflistung.

Prinzipiell ware es moglich, zusatzlich zu dem im Folgenden vorgeschlagenen Kriterium auch ei-
nen normativen Grenzwert fiir die Uberdokumentation negativ formulierter Ereignisse festzule-
gen (fiir a) und b)). Fir negativ formulierte Ereignisse aus den Zahler-Rechenregeln gilt, dass
eine Unterdokumentation in der Qualitdtssicherung einen Einfluss zugunsten des Leistungser-
bringers hat, wihrend eine Uberdokumentation sich zuungunsten des Leistungserbringers aus-
wirkt.

Eine Betrachtung des Anteils der Uber- und Unterdokumentationen von negativ formulierten
Ereignissen erscheint deutlich zielfiihrender als die Analyse der Ubereinstimmungsraten: Spezi-
ell im Falle von Ereignissen mit niedriger Pravalenz, wie beispielsweise Wundinfektionen, ist die
bloRe Ubereinstimmungsrate von Datenfeldern oft sehr hoch, da in den allermeisten Fllen so-
wohl in der QS-Dokumentation als auch in der Patientenakte (ibereinstimmend angegeben ist,
dass keine Wundinfektion vorlag. Gleichzeitig ist es flr einen Indikator, der den Anteil an Wund-
infektionen nach einer Operation misst, von erheblicher Bedeutung, dass nicht die wenigen tat-
sachlich vorliegenden Infektionen unterdokumentiert wurden oder gar Wundinfektionen doku-
mentiert wurden, die tatsachlich gar nicht aufgetreten sind.

Dies wird im Folgenden durch zwei Beispiele mit Ergebnissen aus dem QS-Verfahren 17/1 im
Erfassungsjahr 2017 genauer verdeutlicht. In Tabelle 7 ist die Uber- und Unterdokumentation
des fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereignisses ,, Tod” Gber alle Gberpriften Falle aller Kran-
kenhausstandorte hinweg dargestellt. Die Fehldokumentationsrate fir dieses Ereignis betragt
insgesamt 0,34 % (4/1.179).
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Tabelle 7: Ergebnisse zur Dokumentation des Ereignisses ,,Tod” in 17/1

Ereignis in Patientenakte dokumentiert
tot lebend Gesamt
Uberdoku-
tot
48 2 50 mentation
Ereignis fir (falschlicherweise in 4,00 % (2/50)
die QS doku- der QS dokumentiert)
mentiert
lebend 2 1.127 1.131
(falschlicherweise nicht
in der QS dokumentiert)
Gesamt 50 1.129 1.179
Fehldokumentationsrate Unter-
dokumentation
0,34 % (4/1.179) 4,00 % (2/50)

Von 1.179 Fallen waren zwei Falle gemall den Angaben in der Patientenakte verstorben, die in
der QS-Dokumentation allerdings als lebend dokumentiert wurden. Es ist zu erkennen, dass der
prozentuale Anteil der Unterdokumentation des fir das Indikatorergebnis relevanten Ereignis-
ses mit 4,0 % gering ausfallt.

In einem weiteren Beispiel zum selbigen QS-Verfahrens 17/1 wird fiir das Ereignis ,Spezifische
Komplikationen“ in Tabelle 8 ebenfalls die Uber- und Unterdokumentation dargestellt (zu be-
achten ist, dass nur eine Auswahl der spezifischen Komplikationen im Datenabgleich liberprift
wurde). Die Fehldokumentationsrate fir dieses Datenfeld betragt 0,68 % (8/1.179). Gleichzeitig
wurden in 5 von 12 Fallen Komplikationen in der Patientenakte dokumentiert, die allerdings
nicht in der QS-Dokumentation angegeben wurden. Die Unterdokumentation des fir das Indi-
katorergebnis relevanten Ereignisses liegt damit in diesem Beispiel bei 42 %, obgleich die Fehl-
dokumentationsrate insgesamt mit unter einem Prozent sehr niedrig ist.

© 1QTIG 2020 55



Kriterien fiir den gezielten Datenabgleich nach QSKH-RL Abschlussbericht

Tabelle 8: : Ergebnisse zur Dokumentation spezifischer Komplikationen (nur im Datenabgleich liberpriifte
Komplikationen) in 17/1

Ereignis in Patientenakte dokumentiert
Keine
o . Gesamt
K likat
omplikation Komplikation
Uberdoku-
Komplika- 7 £ 10 mentation
tion (falschlicherweise in der 0
Ereignis fiir QS dokumentiert) 30,00 %
die QS doku- (3/10)
mentiert .
Keine 5 1.164 1.169
Komplika- (falschlicherweise nicht
tion in der QS dokumentiert)
Gesamt 12 1.167 1.179
Fehldokumentationsrate Unterdokumenta-
tion
0,68 % (8/1.179) 41,67 % (5/12)

Ermittelt wird also jeweils, wie bereits oben beschrieben, der Anteil der Unterdokumentationen
an allen tatsachlich laut Patientenakte vorliegenden fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereig-
nissen. Zusammenfassend liegen relevante Dokumentationsfehler also dann vor, wenn eine
festgelegte Grenze fiir den Anteil der Unterdokumentationen an allen tatsachlich laut Patien-
tenakte vorliegenden Ereignissen Gberschritten wird.

Aufgrund der Tatsache, dass die Pravalenz derartiger flr das Indikatorergebnis relevanter Ereig-
nisse in der Regel niedrig ist, und weil die Festsetzung von individuellen Schwellenwerten je Er-
eignis nicht praktikabel erscheint, empfiehlt das IQTIG die Festlegung eines Schwellenwertes fiir
den Anteil der Unterdokumentationen iiber alle definierten fiir das Indikatorergebnis relevanten
Ereignisse des betrachteten QS-Verfahrens hinweg (und nicht etwa fiir jedes Ereignis separat).

4.2 Definition des Relevanzkriteriums

Das Relevanzkriterium Uberprift die Unterdokumentation von fiir das Indikatorergebnis rele-
vanten Ereignissen, die Gber die Rechenregeln Einfluss auf das Ergebnis eines oder mehrerer
Qualitatsindikatoren des Verfahrens haben.

Fiir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse

Dazu werden fiir die Verfahren im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich verfahrensspezifisch
wesentliche Ereignisse ausgewahlt, die Einfluss auf die Ql-Ergebnisse haben. Damit ist jedes Er-
eignis was betrachtet wird fiir ein jeweiliges Indikatorergebnis relevant. Die verschiedenen Er-
eignisse werden anschliefend gemeinsam betrachtet (siehe unten). Aus Praktikabilitdtsgriinden
werden ausschlieRlich dichotome Ereignisse (ja/nein) beriicksichtigt. Durch diese Einschrankung
sind zwar ggf. relevante Sachverhalte nicht abbildbar, sie ist jedoch notwendig, um zu einem
moglichst einfachen und verstandlichen Kriterium zu gelangen.
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Fiir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse in diesem Sinne kénnen sein:

= Ereignisse, die direkt Uber bindre Datenfelder abgebildet sind (z. B. ,Komplikation = ja“)

= Bedingungen an den Wertebereich von Datenfeldern (z. B. ,,ENTLGRUND = ,07‘“; ,Kérperge-
wicht > 1500 g“)

= Komplexere Bedingungen wie Und- und Oder-Verknipfungen (z. B. ,alter >=65 UND ERFASS-
GSTURZRISIKO = 1 UND PRAEVMASSNAHMEN = 1“)

Bei der Auswahl werden dichotome Ereignisse, die den Zdhler eines oder mehrerer Qualitditsin-
dikatoren bestimmen, beriicksichtigt. Dabei kommen alle Qualitatsindikatoren, fiir die solche
Ereignisse als einfache Bedingungen formulierbar sind, gleichermalien in Betracht. In Anbe-
tracht des unten beschriebenen Sentinel-Event-Kriteriums erscheint es zweckmaRig, Sentinel-
Event-Indikatoren bei der Ereignis-Definition nicht zu bericksichtigen (siehe Abschnitt 4.4).

Grundsatzlich werden die fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereignisse als negativ formulierte
Ereignisse verfasst (z. B. Tod, Auftreten von Komplikationen, keine Antibiotikaprophylaxe durch-
gefiihrt), unabhangig von der Ausrichtung des zugehdorigen Indikators. Dies erfordert ggf. die
logische Negation des Ausdrucks aus der Rechenregel (,Keine Antibiotikaprophylaxe durchge-
flhrt“ statt ,,Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt®).

Fir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse kdnnen sich ergeben:

1. Aus Bedingungen aus der Zahler-Rechenregel (z. B. ,,Komplikation aufgetreten®)

2. Aus Bedingungen aus der Zdhler-Rechenregel in Verbindung mit der Nenner-Rechenregel
(z. B. ,Keine antimikrobielle Therapie innerhalb von acht Stunden, obwohl kein dokumentier-
ter Therapieverzicht und keine Aufnahme aus anderem Krankenhaus®)

3. Aus Bedingungen aus der Zahler-Rechenregel in Verbindung mit Merkmalen, deren Vorhan-
densein eine deutliche Erhohung des Risikos bei risikoadjustierten Indikatoren bewirkt (z. B.
binare Risikofaktoren mit hohem Odds-Ratio)

Falls ein fiir das Indikatorergebnis relevantes Ereignis nur liber ein einzelnes Datenfeld definiert
ist entspricht die Unterdokumentationsrate dieses Ereignisses der Unterdokumentation dieses
Datenfeldes (1 - Sensitivitat).

Bei der Auswahl der entsprechenden Ereignisse ist neben der einfachen Abbildbarkeit der logi-
schen Bedingung zu beachten, dass moglichst kein Datenfeld in zwei oder mehr Ereignisse
gleichzeitig eingeht, damit nicht die Fehldokumentation eines einzelnen Feldes dazu flihren
kann, dass mehrere Ereignisse als unterdokumentiert gewertet werden. Ferner werden so sta-
tistische Abhangigkeiten vermieden, die bei der Berechnung von Vertrauensintervallen fir die
Stichprobe methodische Schwierigkeiten aufwerfen kénnen.

Zur Beurteilung, ob im betrachteten Erfassungsjahr bei einem Krankenhausstandort relevante
Dokumentationsfehler vorliegen, wird je Krankenhausstandort der Anteil an Unterdokumenta-
tionen in der QS-Dokumentation an allen fiir das Verfahren ausgewahlten Ereignissen, die laut
den Patientenakten in der untersuchten Stichprobe vorlagen, ermittelt.

Dieser Wert entspricht dem Wert unten rechts in Tabelle 6 (dort 5/12 = 41,7 %). Um die unter-
schiedliche Bedeutung der Unterdokumentationen der fir die jeweiligen Indikatorergebnisse
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relevanten Ereignisse zu berlcksichtigen, wird eine Gewichtung der einzelnen Ereignisse vorge-
schlagen. Prinzipiell konnte diese Gewichtung rein inhaltlich erfolgen. Einen guten Anhaltpunkt
fir den Einfluss der Fehldokumentationen auf die Ql-Ergebnisse eines Krankenhausstandortes
liefert die Pravalenz eines Ereignisses: Falls ein (negativ formuliertes) Ereignis exakt der Rechen-
regel eines ratenbasierten Ql entspricht, ist die durch eine einzelne Unterdokumentation verur-
sachte relative Abweichung im Ergebnis des entsprechenden Ql umso héher, je seltener das Er-
eignis ist.

Aus diesem Grund und um zu verhindern, dass beispielsweise ein einzelnes der definierten Er-
eignisse aufgrund einer sehr hohen Pravalenz das Gesamtergebnis fir den Anteil aller Unterdo-
kumentationen bestimmt, wird eine Gewichtung mit dem Kehrwert der geschatzten Pravalenz
des Ereignisses insgesamt vorgenommen (gewichtetes arithmetisches Mittel). Seltene Ereig-
nisse werden damit héher gewichtet als hdufigere Ereignisse.

Beispiel fir eine Gewichtung mittels inverser Pravalenz der Ereignisse: Fiir ein QS-Verfahren
werden die beiden fir die Indikatorergebnisse relevanten Ereignisse ,Komplikationen” (Pra-
valenz 1 %) und , Keine Antibiotikatherapie” (Pravalenz 10 %) definiert. In einer Stichprobe von
20 Fallen eines Krankenhausstandortes wird festgestellt, dass ein Fall eine Komplikation aufwies
und in drei Fallen keine Antibiotikatherapie stattfand. Dabei waren die Komplikation sowie eine
der drei fehlenden Antibiotikatherapien unterdokumentiert. Dann ergibt sich ohne Gewichtung
eine Unterdokumentation von 2/4 = 50 % der Ereignisse. Mit Gewichtung betragt die Unterdo-
kumentation aufgrund der Hohergewichtung der Komplikation sogar ca. 84,6 % (siehe Tabelle
9). Ware die Komplikation nicht unterdokumentiert gewesen, betriige die gewichtete Unterdo-
kumentationsrate lediglich 10/130 = 7,7 %.

Tabelle 9: Gewichtung der fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereignisse invers proportional zu ihrer
Prévalenz

Unterdoku- Pravalenz Gewicht Unterdokumentation
mentation (gewichtet)
Komplikationen 1/1 1% 1/0,01 =100 100/ 100
Keine Antibioti- 0 _
e 1/3 10% 1/0,10=10 10/ 30
Gesamt 2/4 110/ 130
(= 84,6 %)

Falls jedes definierte fiir das Indikatorergebnis relevante Ereignis die Rechenregel eines Quali-
tatsindikators berlcksichtigt, sorgt die vorgeschlagene Gewichtung approximativ fiir eine
Gleichgewichtung der Qualitatsindikatoren bezlglich der Einflisse der Fehldokumentationen
auf ihre Ergebnisse: In der Regel hat die Unterdokumentation von Ereignissen, die selten auftre-
ten, einen groferen relativen Einfluss auf das Ergebnis eines zugehdrigen ratenbasierten Ql als
die Unterdokumentation von haufigeren Ereignissen.
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Die zur Gewichtung notwendigen Pravalenzen der Ereignisse kdnnen (mit Methoden dhnlich wie
in Abschnitt 2.1 fur die Fehldokumentationsraten beschrieben) aus den Ergebnissen des Daten-
abgleiches fir alle untersuchten Standorte bundesweit geschatzt werden. Alternativ wéare eine
Ermittlung der Pravalenzen aus den QS-Daten des jeweiligen Verfahrensjahres denkbar, diese
kénnen jedoch durch Unter- oder Uberdokumentationen von den tatsichlichen Privalenzen
laut Patientenakte abweichen, weshalb das IQTIG zur Umsetzung den ersten Vorschlag bevor-

zugt.

Definition
Insgesamt basiert das Relevanzkriterium auf folgendem Wert:

Gewichtete Anzahl Unterdokumentationen in der Stichprobe

" Gewichtete Anzahl aller fir das Indikatorergebnis relevanten Ereignisse laut Patientenakten in der Stichprobe

Demnach ist das Relevanzkriterium definiert als Unterdokumentation spezifisch festgelegter ne-
gativ formulierter Ereignisse die fiir das Indikatorergebnis relevant sind. Der Quotient bezieht
sich dabei auf alle ausgewahlten Ereignisse sowie Merkmale gemeinsam. Der Anteil an Unter-
dokumentationen fiir jedes Einzelereignis wird nicht betrachtet.

Es wird also nicht wie im H&ufigkeitskriterium eine Ubereinstimmungsrate iber alle Fille be-
rechnet, sondern gezielt der Anteil an Unterdokumentationen unter den (wenigen) tatsachlich
aufgetretenen fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereignissen untersucht. So kénnen z. B. auch
Fehldokumentationen bei seltenen Komplikationen oder nicht dokumentierte Sterbefille er-
kannt werden.

Auslésung des Relevanzkriteriums

Auf Basis der Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich (Zufallsstichprobe) des
Vorjahres wird folgendes Kriterium fiir die Ausldésung eines erneuten Datenabgleichs bei einem
Krankenhausstandort vorgeschlagen:

Fir den oben definierten Anteil X wird analog zum Vorgehen beim Haufigkeitskriterium die un-
tere Grenze eines einseitigen 95 %-Vertrauensintervalls ermittelt. Ist diese Grenze > 10 %, so
liegen an dem betrachteten Krankenhausstandort relevante Dokumentationsfehler vor. Prinzi-
piell ist jede Unterdokumentation eines flir das Kriterium ausgewahlten Ereignisses maligebend.
Der normative Grenzwert von 10 % wurde rein unter Praktikabilitatsaspekten gewahlt und kann
zu einem spateren Zeitpunkt auf Basis von Erfahrungen mit dem Verfahren in der Praxis ange-
passt werden.

Durch die Verwendung des Vertrauensintervalls wird die statistische Unsicherheit aus der Stich-
probenziehung, die von der Gesamtfallzahl des Standortes abhangt, beriicksichtigt.
Ausschluss von Datenfeldern mit Spezifikationsmangeln

Analog zum Vorgehen beim Haufigkeitskriterium werden die fiir das Indikatorergebnis relevan-
ten Ereignisse genau dann retrospektiv ausgeschlossen, wenn deren Berechnung durch Fehldo-
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kumentationen von Datenfeldern beeinflusst ist, flr die Spezifikationsmangel festgestellt wur-
den. Um Datenfelder zu identifizieren, bei denen die Dokumentationsfehler in der Verantwor-
tung des IQTIG liegen kdnnten, wird auf die fiir das Haufigkeitskriterium gewahlte Definition
zuriickgegriffen: Datenfelder, bei denen tiber alle Gberpriiften Krankenhausstandorte hinweg im
Vorjahr > 15 % Dokumentationsfehler auftreten, werden in Hinblick auf mogliche Spezifikations-
mangel begutachtet (zur Berechnung des Wertes und zugehoriger Vertrauensintervalle siehe
Abschnitt 2.1.1.2).

Modellrechnung fiir 17/1 im Erfassungsjahr 20177

Beispielhaft wurden fiir die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Erfas-
sungsjahr 2017 fiir das QS-Verfahren Hiiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Ver-
sorgung (17/1) eine Modellrechnung mit dem hier vorgeschlagenen Relevanzkriterium durchge-
fahrt.

Folgende dichotome, fiir das Indikatorergebnis relevante Ereignisse wurden auf Basis der Re-
chenregeln der Qualitatsindikatoren aus der QIDB 2017 identifiziert (Tabelle 10):

Tabelle 10: Exemplarisch fiir die Modellrechnung ausgewdhlte Ereignisse zum Relevanzkriterium in 17/1

Ereignis

Rechenregel

Praoperative Verweildauer Uber 24 Stunden
(Ql 54030)

Keine Sturzprophylaxe bei Patientinnen/Pati-
enten Uber 65 (Ql 54050)

Implantatfehllagen, Dislokationen, Frakturen
(Ql 54036)

Spezifische Komplikationen (Ql 54029)

Wundhidmatome/Nachblutungen (Ql 54042)

Allgemeine Komplikationen (Ql 54042)

Todesfélle (Ql 54046)

praeopminutenMinl %> % 1440

alter > =65 & |(ERFASSGSTURZRISIKO % == % 1 &
PRAEVMASSNAHMEN % = =% 1)

IMPLANTATFEHLLAGE % ==% 1 | IMPLANTATDSLO-
KATION % ==%1 | FRAKTUR % ==% 1

NERVENSCHADEN % == % 1 | GEFAESSLAESION %
==%1 | IMPLANTATFEHLLAGE % ==% 1 | IMPLAN-
TATDSLOKATION % ==% 1 | FRAKTUR % ==%1 |
POSTOPCDC %in % c(2,3) | WUNDDEHISZE % == % 1
| NEKROSEWUND % = =% 1

HAEMATBLUTUN % ==%1

PNEUMONIE % = =% 1 | KARDVASKKOMP % = =% 1
| THROMBOSEN % ==% 1 | LUNGEMBOLIE % == %
1| HARNWEGSINF % ==%1 | TIA% ==% 1 | GAST-
ROBLUTUNG % ==% 1 | NIERENINSUFFIZIENZIL %
==%1

ENTLGRUND % = =% “07”

’ Die folgende Modellrechnung basiert auf dem Stand zum Zeitpunkt der Ausarbeitung von Addendum II.
Damit sind hier weder die oben beschriebene Gewichtung der Ereignisse umgekehrt proportional zu ihrer
Pravalenz, noch neuere Entwicklungen beziiglich der Methodik der Vertrauensintervalle berticksichtigt.
Dennoch kann sie als Orientierung sowie zur Verdeutlichung der Definition des Kriteriums dienen.
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Tabelle 11 zeigt tber alle Krankenhausstandorte hinweg den Anteil der Unterdokumentationen
an allen fiir die jeweiligen Indikatorergebnisse relevanten Ereignisse, die laut Patientenakte fir
die im Stichprobenverfahren untersuchten Falle vorlagen. Fiir ,, Todesfalle und spezifische Kom-
plikationen” wurden die Werte bereits in Tabelle 7 bzw. Tabelle 8 angegeben.

Tabelle 11: Unterdokumentation definierter Ereignisse (iber alle Krankenhausstandorte hinweg

Ereignis Unterdokumentation
Praoperative Verweildauer Gber 24 Stunden (Ql 54030) 5,31 % (12/226)
Keine Sturzprophylaxe bei Patientinnen/Patienten tber 65 (Ql 52,38 % (33/63)
54050)

Implantatfehllagen, Dislokationen, Frakturen (Ql 54036) 50,00 % (3/6)
Spezifische Komplikationen (Ql 54029) 41,67 % (5/12)
Wundhamatome/Nachblutungen (Ql 54042) 28,57 % (2/7)
Allgemeine Komplikationen (Ql 54042) 34,13 % (43/126)
Todesfille (Ql 54046) 4,00 % (2/50)
Insgesamt 31,85 % (179 / 562)

Das Ergebnis der Auswertung auf Ebene der Krankenhausstandorte ist in

Abbildung 9 dargestellt. Dazu wurde der in Tabelle 11 unter ,Insgesamt” angegebene Anteils-
wert flr jeden einzelnen der 62 untersuchten Krankenhausstandorte berechnet. AnschlieSend
wurde ein einseitiges 95 %-Vertrauensintervall unter Bericksichtigung der Gesamtfallzahl des
jeweiligen Standortes (iber die Stichprobe hinaus ermittelt.2 GemaR der obigen Definition ist die
untere Grenze dieses Vertrauensintervalls ausschlaggebend fir die Einstufung im Relevanzkri-
terium: Liegt sie oberhalb von 10 %, so liegen relevante Dokumentationsfehler vor. Dies ist in
Abbildung 9 flr alle Krankenhausstandorte rechts der eingezeichneten senkrechten Linie der
Fall.

8 Die Methodik fiir das hier verwendete Vertrauensintervall lehnt sich an diejenige des Haufigkeitskriteriums
(Stand Ausarbeitung Addendum Il) an. Gegebenenfalls werden hier noch Weiterentwicklungen
vorgenommen, die zu einer (geringfligigen) Abweichung fiihren kénnen.
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Abbildung 9: Ergebnisse des Héufigkeits- und Relevanzkriteriums im Vergleich

Die Abbildung zeigt die Ergebnisse der 62 untersuchten Standorte fiir das Haufigkeits- und das
Relevanzkriterium im Vergleich. Zur Orientierung sind die Grenzen fiir besondere Haufigkeit und
Relevanz (10 %) sowie flr erhebliche Haufigkeit (15 %) dargestellt. Deutlich erkennbar ist, dass
Relevanz- und Haufigkeitskriterium durchaus unterschiedliche Sachverhalte abbilden und einige
Standorte nur relevante, aber keine haufigen bzw. nur haufige, aber keine relevanten Dokumen-
tationsfehler aufweisen. Insbesondere ergibt sich, dass zusatzlich zum Haufigkeitskriterium fir
acht weitere Krankenhausstandorte (dunkelrote Punkte) ein wiederholter Datenabgleich auf-
grund des Relevanzkriteriums durchgefiihrt wiirde.

4.3 Statistisches Verfahren (Vertrauensintervall)

In mathematischer Notation kann das Relevanzkriterium wie folgt ausgedriickt werden: Sei
ik = 1,falls Ereignis k fur Fall j in der Stichprobe (j = 1, ...,J*) laut Patientenakte eingetreten
ist und tj, = 0 sonst. Sei ferner x;; = 1, falls das Eintreten nicht in der QS-Dokumentation

angegeben wurde (d. h. das Ereignis unterdokumentiert wurde) und xj;; = 0 sonst. Dann ist

M
Z] 3 1
der Anteil der Unterdokumentationen von Ereignis k eines Krankenhausstandortes mit J* Fallen
in der Stichprobe. Die grundlegende Notation lehnt sich dabei an diejenige aus Kapitel 2 an. Flr

das Relevanzkriterium wird fiir jeden Krankenhausstandort das folgende gewichtete arithmeti-
sche Mittel berechnet:
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I K
_ Xj=12k=1Wk Xk bk

Zj:12£=1wk Lik

Das Stichprobendesign entspricht dem einer Domanen-Stichprobe (Sdrndal et al. 2003 Kapitel
10), in der fur eine Grundgesamtheit von untersuchten Elementen (hier: alle K - J Ereignisse aller
] Félle) eine Stichprobe (hier: alle K - J* Ereignisse der J* Falle in der Stichprobe) gezogen wird
und eine Aussage Uber eine Teilpopulation (hier: alle Ereignisse, die laut Patientenakten einge-
tretenen sind) gemacht werden soll. Zu ermitteln ist der Domanen-Mittelwert der stetigen Zu-
fallsvariablen

X s

ik = —x'k

! 25’ =1 Wk’ g

furj = 1,..,/"und k = 1,...,K auf der Doménen {(j, k) | tj = 1} derjenigen Kombinatio-

nen aus Féllen j und Ereignissen k, fur die Ereignis k bei Fall j eingetreten ist.

Zur Berechnung einer Varianzschatzung kdnnen die Methoden aus Sarndal et al. (2003) sowie
die Funktionen des R-Paketes survey (Lumley 2019) herangezogen werden. AnschlieBend kann
wie in Abschnitt 2.2.2 beschrieben ein logit-transformiertes Vertrauensintervall auf Basis der t-
Verteilung berechnet werden.

4.4 Sentinel-Event-Kriterium

Der gezielte Datenabgleich soll gem. § 9 Abs. 3 Satz 1 Punkt 3 QSHK-RL auch bei festgestellter
Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events im Vorjahr erfolgen. Insgesamt gibt es derzeit 34
Sentinel-Event-Indikatoren Uber alle QS-Verfahren. Im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
zum EJ 2017 waren keine Sentinel-Event-Indikatoren in den QS-Verfahren enthalten. Fiir das
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zum EJ 2018 gibt es im QS-Verfahren NEO einen Senti-
nel-Event-Indikator.

GemaR § 9 QSKH-RL erfolgt fur die Unterdokumentation eines Sentinel Event im Vorjahr keine
Beschrdankung auf das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich. Dies bedeutet, dass auch die
Ergebnisse aus dem Strukturierten Dialog zu den Qualitatsindikatoren herangezogen werden
missten und es damit zu einer Ausweitung auf alle QS-Verfahren kommt. Somit missten Senti-
nel Events

a) aus dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich sowie
b) aus dem Strukturierten Dialog zu den Qualitatsindikatoren

betrachtet werden.

Eine Unterdokumentation von Sentinel Events im Strukturierten Dialog zu den Ql kann aber al-
lenfalls zufallig erkannt und nicht systematisch ermittelt werden. Dies bedeutet, dass eine Um-
frage unter den Bundesldandern erfolgen misste um zu erfahren, inwiefern zufallig beim Struk-
turierten Dialog von anderen Qualitatsindikatoren auch eine weitere Unterdokumentation eines
Sentinel Events entdeckt wurde. Die Erfolgsquote wird vom IQTIG zunachst als sehr gering ein-
geschétzt. Somit bleibt zu hinterfragen, inwiefern der Aufwand einer solchen Umfrage gerecht-
fertigt ist. Trotz der nicht in § 9 QSKH-RL erfolgten Beschrankung fiir die Unterdokumentation
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eines Sentinel Event auf das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich empfiehlt das IQTIG des-
halb, diese nicht auf den Strukturierten Dialog der Qualitatsindikatoren auszuweiten, weshalb
nur Punkt a) weiter betrachtet werden soll.

Ein Sentinel Event kann entsprechend der Definition des Relevanzkriteriums als dichotomes re-
levantes Ereignis aufgefasst werden. Sentinel-Event-Indikatoren werden jedoch nicht in das
oben beschriebene Kriterium einbezogen, sondern gesondert betrachtet. Hier gilt, dass bereits
die festgestellte Unterdokumentation eines einzigen Sentinel Events zu einem gezielten Daten-
abgleich flhrt.

Zusammenhang zum Relevanzkriterium

Bezliglich der im Rahmen des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich festgestellten Unterdo-
kumentation von Sentinel Events (Punkt a)) besteht folgender Zusammenhang zum oben defi-
nierten Relevanzkriterium: Sentinel Events kénnen als relevante Ereignisse aufgefasst werden
(Zahler in Verbindung mit Nenner). Die Feststellung der Nicht-Dokumentation eines Sentinel
Events entspricht also der Unterdokumentation eines negativ formulierten Ereignisses.

Im Unterschied zum Relevanzkriterium wird die Unterdokumentation von Sentinel Events als
relevante Ereignisse aber einzeln statt aggregiert betrachtet und es |6st bereits eine einzige Un-
terdokumentation einen gezielten Datenabgleich aus und nicht erst eine Unterdokumentation
tber 10 %.

Ausschluss von Datenfeldern mit Spezifikationsmangeln

Analog zum Vorgehen beim Haufigkeitskriterium werden Sentinel Events retrospektiv ausge-
schlossen, deren Berechnung durch Fehldokumentationen von Datenfeldern beeinflusst ist, fur
die Spezifikationsméangel festgestellt wurden. Um Datenfelder zu identifizieren, bei denen die
Dokumentationsfehler in der Verantwortung des IQTIG liegen konnten, wird auf die fiir das Hau-
figkeitskriterium gewahlte Definition zuriickgegriffen: Datenfelder, bei denen Uber alle Uber-
priiften Krankenhausstandorte hinweg im Vorjahr > 15 % Dokumentationsfehler auftreten, wer-
den in Hinblick auf mogliche Spezifikationsmangel begutachtet (zur Berechnung des Wertes und
zugehoriger Vertrauensintervalle siehe Abschnitt 2.1.1.2).

4.5 Prozessablauf bei Unterdokumentation relevanter Ereignisse und
Nicht-Dokumentation eines Sentinel Event

Die Auswahl relevanter Ereignisse wird jahrlich durch das IQTIG im Rahmen des Routineverfah-
rens der Datenvalidierung vorgenommen. Dabei werden aus Praktikabilitatsgriinden grundsatz-
lich nur dichotome Ereignisse (ja/nein) berlcksichtigt. Somit erfolgt eine jahrliche Festlegung
entsprechend der ausgewadhlten QS-Verfahren fiir das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich.

Fiir den Beschluss der Ereignisse (bezogen auf die Leistungsbereiche des Stichprobenverfahrens
mit Datenabgleich eines Erfassungsjahres) und die damit einhergehend abgefragten Datenfelder
und Rechenregeln stellt das IQTIG dem Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA eine be-
schlussfahige Liste bereit.
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Die Ermittlung einer Nicht-Dokumentation eines Sentinel Event wird erstmals im QS-Verfahren
Neonatologie zum 15. April 2020 auf Basis der Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Daten-
abgleich zum EJ 2018 des Sentinel-Event-Indikators mit der QI-ID 51070 ,,Sterblichkeit bei Risiko-
Lebendgeborenen (ohne zuverlegte Kinder)” herangezogen werden.

Liegen relevante Fehldokumentationen der ausgewahlten Ereignisse aus dem Stichprobenver-
fahren mit Datenabgleich vor, sollen diese dazu fiihren, dass ein gezielter Datenabgleich im
Folgejahr erfolgt. In Abbildung 10 ist das Verfahren des gezielten Datenabgleichs fiir das Rele-

a4 N

§9 Abs. 3 QSKH-RL

vanzkriterium dargestellt.

Gezielter Datenabgleich
im Folgejahr
Information

unabhédngigvonden
Ergebnissen

Stichproben-

verfahren
mit Datenabgleich

> 10% Dokumentationsfehler

v

Benennung gegeniiberdem
Lenkungsgremium
(Landesebene/UA QS)

Abbildung 10: Gezielter Datenabgleich nach relevanten Dokumentationsfehlern und der Nicht-Dokumen-
tation eines Sentinel Event.

Fiir die erneute Uberpriifung eines Standortes wird eine Stichprobe der Fille in gleicher GroRe
wie fir das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich gemall § 9 Abs. 4 QSKH-RL (20 Falle) her-
angezogen. Die Stichprobenziehung der Falle fiir jeden zu Uberprifenden Standort soll sich da-
bei nach Moglichkeit auf Falle aus dem dritten und vierten Quartal des Vorjahres beziehen, da
in der dazwischenliegenden Zeit geeignete Verbesserungsmalinahmen zur Dokumentationsqua-
litat erfolgt sein sollten. Ebenfalls werden nach Moglichkeit die gleichen Datenfelder erneut
Uberpruft.

Unter folgenden Konstellationen soll ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgeldst werden,

oder eine Benennung gegeniliber dem entsprechend zustdandigen Lenkungsgremium erfolgen:

= Bei erheblichen Fehldokumentationen erfolgt die Benennung gegeniiber dem entsprechen-
den Lenkungsgremium (Beschluss vom 6. Marz 2019)

= Bei besonders haufigen Fehldokumentationen erfolgt ein gezielter Datenabgleich (Beschluss
vom 6. Marz 2019)
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= Bei Vorliegen von Fehldokumentationen, die alleinig das Relevanzkriterium betreffen, wird
ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgeldst

= Bei gemeinsamem Vorliegen von besonders hdufigen und relevanten Fehldokumentationen
wird ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgelost

= Bei Vorliegen von Nicht-Dokumentationen eines Sentinel Events wird ein gezielter Datenab-
gleich im Folgejahr ausgel6st

= Das Vorliegen von erheblich haufigen und relevanten Fehldokumentationen |6st bereits durch
das Haufigkeitskriterium die Entanonymisierung gegeniiber dem entsprechenden Lenkungs-
gremium aus. (s. o.)

Das verantwortliche Gremium nach § 14 QSKH-RL soll im Nachhinein unabhangig von den Aus-
wertungsergebnissen (iber diese informiert werden (Ubersendung des bundeseinheitlichen
Prifberichts). Da eine Veroffentlichung der Ergebnisse in den Qualitdtsberichten der Kranken-
hauser nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V vorgesehen ist, geschieht die Informationsweiter-
gabe unabhingig davon, ob in der erneuten Uberpriifung besonders hiufige oder erheblich hiu-
fige oder relevante Dokumentationsfehler vorlagen. Die Einordnung der Ergebnisse des
gezielten Datenabgleichs obliegt damit dem Gremium nach § 14 QSKH-RL, welches sich an den
vom IQTIG vorgeschlagenen Kriterien zu besonders hdufigen und relevanten Dokumentations-
fehlern orientieren kann.

Perspektivische Uberlegungen

Bei der Festlegung der Ereignisse zur Ermittlung relevanter Fehldokumentationen werden wie
oben beschrieben aus Praktikabilitdtsgrinden ausschlieRlich dichotome Ereignisse (ja/nein) be-
ricksichtigt. Hier zeichnet sich ggf. zukilinftig Weiterentwicklungspotenzial ab. Grundsatzlich ist
vorgesehen, die vom IQTIG vorgeschlagenen Kriterien zum gezielten Datenabgleich, insbeson-
dere die Ereignisse zum Relevanzkriterium, im Rahmen des Routineverfahrens unter Einbindung
der Beratung durch externe Dritte (z. B. der Projektgruppe Datenvalidierung) zu begutachten
und ggf. zu anzupassen. Ein umfassendes Evaluationskonzept ist bisher noch nicht beauftragt.

4.6 Limitationen

Das IQTIG weist auf mogliche Limitationen fiir die Definition und Auslésung des Relevanzkriteri-
ums hin. Aufgrund einer nur orientierenden Literaturrecherche kénnen Publikationen zu rele-
vanten Datenfeldern oder relevanten Fehldokumentationen unentdeckt geblieben sein. Des
Weiteren impliziert Relevanz bereits eine Wertung aus einer bestimmten Perspektive, weshalb
auch keine weitere Literatur bezlglich moglicher Grenzwerte fiir die Auslésung des Relevanzkri-
teriums hinzugezogen wurde. Vielmehr erfolgte die Festlegung normativ unter Berticksichtigung
von statistischen Probeanalysen.

Grundsatzlich ist anzumerken, dass Falle mit seltenen oder schweren unerwiinschten bzw. ne-
gativ formulierten Ereignissen trotz der methodischen Annaherung weiterhin unentdeckt blei-
ben kdonnen, wie die Beispiele fir die Unterdokumentation von , Tod“ und , Komplikationen” des
QS-Verfahrens 17/1 anhand der Daten zum EJ 2017 zeigen. Die zwei unterdokumentierten To-
desfdlle werden durch die normative Festlegung eines maximal tolerierten Anteils von > 10 %
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Unterdokumentationen Uber alle definierten Ereignisse hinweg auch zukiinftig nicht entdeckt
werden. Ferner kénnen durch den Ansatz, die Unterdokumentation tber alle Ereignisse hinweg
und nicht pro Ereignis zu betrachten, spezifische Fehldokumentationen eines Standortes fiir ein
bestimmtes Ereignis ggf. nicht von dem hier vorgestellten Kriterium detektiert werden. Ange-
sichts der Tatsache, dass ansonsten aufwandig ereignisindividuelle Schwellenwerte definiert
werden missten, erscheint dies jedoch vertretbar.

Aus Praktikabilitatsgriinden soll nur die Unterdokumentation der definierten jeweils fir die In-
dikatorergebnisse relevanten Ereignisse betrachtet werden. Fehldokumentationen, die zur
Uberdokumentation fiihren, werden derzeit nicht in das Verfahren eingeschlossen.

Als mogliche weitere Limitation kénnte angemerkt werden, dass das Relevanzkriterium nicht bei
der Festlegung der Definition von erheblichen Dokumentationsmangeln beriicksichtigt wird und
es folglich bei Vorliegen relevanter Fehldokumentationen nicht zu einer Benennung gegenliiber
dem entsprechenden Lenkungsgremium kommen soll, sondern zunachst zu einer erneuten
Uberpriifung durch einen gezielten Datenabgleich. Da das Relevanzkriterium ein génzlich neues
Konstrukt ist, empfiehlt das IQTIG zunachst dessen Einfliihrung und Praxistauglichkeit abzuwar-
ten. Im Rahmen einer moglichen Evaluation des gezielten Datenabgleichs konnte bei hoher
Treffsicherheit des Relevanzkriteriums Gber eine Integration in die Definition erheblicher Doku-
mentationsmangel nachgedacht werden.

Die kleine StichprobengroéRe von nur 20 Fallen pro Krankenhausstandort fiihrt in Kombination
mit der in der Regel sehr niedrigen Pravalenz der betrachteten Ereignisse dazu, dass Entschei-
dungen ggf. aufgrund von sehr wenigen Beobachtungen getroffenen werden missen. Hier
macht sich bemerkbar, dass die verwendete Zufallsstichprobe nicht gezielt zur Betrachtung der
Ereignisse des Relevanzkriteriums gezogen wurde. Prinzipiell knnen auf diese Weise Konstella-
tionen auftreten, in denen die Fehldokumentation eines einzelnen Datenfeldes zur Auslésung
eines gezielten Datenabgleichs fihrt. Durch die Aggregation der Ereignisse in der Berechnung
des Kriteriums wird diesen Umstdnden bestmoglich Rechnung getragen. Ferner kann letztlich
jede Unterdokumentation eines fiir das Indikatorergebnis relevanten Ereignisses eine wesentli-
che Auswirkung auf ein QI-Ergebnis des Standortes haben und ist dementsprechend zu proble-
matisieren. Eine zukiinftige Erhéhung des Grenzwertes (beispielsweise auf 20 %) ist moglich.

Perspektivisch ist fir das Relevanzkriterium genau wie schon fiir das Haufigkeitskriterium auch
eine gemeinsame Bewertung der Ergebnisse der beiden betrachteten Jahre (Stichprobenverfah-
ren mit Datenabgleich und gezielter Datenabgleich) unter Verwendung der im Vorbericht zur
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs beschriebenen methodischen Ansatze denkbar.

Je nach Dokumentationsqualitdt der Standorte kann sich der Aufwand fir die Bundeslander
durch die Anzahl der nochmals zu lberprifenden Standorte im gezielten Datenabgleich unter-
scheiden. Ein Vorgehen zur Aufwandsbegrenzung wird nach Betrachtung der aktuellen Zahlen
zum gezielten Datenabgleich 2019 jedoch zundchst nicht empfohlen.
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Fraglich bleibt allerdings wie oben bereits angemerkt, inwiefern weitere Unterdokumentationen
von Sentinel Events im Strukturierten Dialog zu den Qualitatsindikatoren entdeckt werden kon-
nen. Die Erfolgsquote einer moglichen Umfrage hierzu unter den Bundeslandern wird vom IQTIG
sowohl als gering als auch als zu aufwandig im Verhaltnis zum Nutzen eingeschatzt. Fiir das Stich-
probenverfahren mit Datenabgleich kénnen die Unterdokumentationen von Sentinel Events am
IQTIG berechnet werden, wodurch eine verlasslichere Basis zur Erkennung dieses Kriterium vor-
handen ist.

Auch an dieser Stelle soll noch einmal darauf hingewiesen werden, dass grundsatzlich fiir die
Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs zu beachten ist, dass aufgrund der geringen Stichpro-
bengrolRe von 20 Fallen ein Vergleich der Ergebnisse mit den Ergebnissen des Stichprobenver-
fahrens mit Datenabgleich im Vorjahr im Sinne einer Trendaussage nur eingeschrankt moglich
ist. Daher empfiehlt das IQTIG dem jeweils zustandigen Gremium nach § 14 QSKH-RL, die zeitli-
che Entwicklung der Fehldokumentationsraten in den beiden Stichproben nicht in die Bewer-
tung der Dokumentationsfehler einzubeziehen. Perspektivisch ist hier auch eine gemeinsame
Bewertung der Ergebnisse der beiden betrachteten Jahre unter Verwendung der im Vorbericht
zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs beschriebenen methodischen Ansatze denk-
bar.
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5 Addendum Il zum Kriterium der wiederholten
rechnerischen Auffilligkeit

Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.2

Gegenstand der Beauftragung ist es, die Kriterien fir wiederholte rechnerische Auffalligkeiten
in Bezug auf die Ergebnisse der Statistischen Basisprifung zu definieren.

Die Kriterien sollen beriicksichtigen, inwiefern Krankenhausstandorte zum wiederholten Mal in
einem Auffalligkeitskriterium rechnerisch auffallig werden. In diesem Kapitel wird das Kriterium
fiir wiederholte rechnerische Auffalligkeiten definiert. Die Krankenhausstandorte fiir den geziel-
ten Datenabgleich auf der Grundlage des Kriteriums zur wiederholten rechnerischen Auffallig-
keit kdnnten zum 15. April 2024 erstmals ermittelt werden und vor Ort erneut im Rahmen eines
gezielten Datenabgleichs tGberprift werden.

5.1 Methodisches Vorgehen

Bezogen auf wiederholte rechnerische Auffalligkeiten werden die Ergebnisse aus dem Struktu-
rierten Dialog zu den Auffilligkeiten betrachtet. In den Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat
und Vollstandigkeit sowie zur Vollzahligkeit lagen in den letzten Jahren unterschiedlich viele wie-
derholte rechnerische Auffélligkeiten vor. Diese kann zum einen auf unterschiedliche Berech-
nungsarten in den Berichten zuriickzufiihren sein oder auch auf eine variierende Anzahl von
Auffalligkeitskriterien (AK) in den Verfahren.

Ergebnisse der SD-Berichte zu den Erfassungsjahren 2015, 2016 und 2017:

Aus dem Datenvalidierungsbericht fiir das EJ 2015 wurde die durchschnittliche Auffalligkeit pro
AK und pro QS-Verfahren fir zwei aufeinanderfolgende Jahre ermittelt. Bei den Auffalligkeitskri-
terien zur Plausibilitat und Vollstéandigkeit waren durchschnittlich 2,3 Standorte pro AK wieder-
holt rechnerisch auffallig im EJ 2015 (d. h. auf Basis des EJ 2014 und 2015). Dabei lagen Schwan-
kungen zwischen 0 und 16 Standorten vor. Pro AK wiesen durchschnittlich 0,7 Standorte eine im
SD festgestellte wiederholte Fehldokumentation auf (Minimum: 0; Maximum: 5).

Fir die Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit lagen zum EJ 2015 durchschnittlich pro QS-Ver-
fahren fiir die Unterdokumentation 1,6 (min: 0; max: 10), fiir die Uberdokumentation 0,4 (min:
0; max 3) und fur Minimaldatensatze 1,4 (min: 0, max: 13) rechnerisch auffallige Standorte vor,
die ebenso bereits im Vorjahr rechnerisch auffallig waren.

Aus dem Datenvalidierungsbericht zum EJ 2016 geht hervor, dass (iber alle AKs zur Plausibilitat
und Vollstandigkeit von den Standorten, die die 1.406 rechnerischen Auffalligkeiten des EJ 2016
aufwiesen, 142 schon im EJ 2015 und 16 bereits sowohl im EJ 2015 als auch im EJ 2014 rechne-
risch auffallig waren. Uber alle AKs zur Vollzahligkeit waren von den Standorten, die 1.194 rech-
nerische Auffalligkeiten des EJ 2016 aufwiesen, 314 schon im EJ 2015 und 19 auch sowohl im EJ
2015 als auch im EJ 2014 rechnerisch auffallig. Auf eine zusammenfassende tabellarische Dar-
stellung wurde in diesem Bericht verzichtet.
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Im Datenvalidierungsbericht fiir das EJ 2017 wurden nicht die durchschnittlich auffalligen Stand-
orte pro AK ermittelt, sondern die absolute Zahl aller auffalligen Standorte fir Auffalligkeitskri-
terien zur Plausibilitdt und Vollstandigkeit, sowie zur Vollzahligkeit. Fir die Auffalligkeiten zur
Plausibilitat und Vollstandigkeit lagen 153 wiederholt rechnerische Auffilligkeiten im EJ 2017
auf Grundlage der Auffalligkeiten fiir EJ 2016 vor. Bezogen auf wiederholte Auffalligkeiten der
letzten drei Erfassungsjahre waren 32 Standorte wiederholt aufféllig. Der Anteil der wiederhol-
ten fehlerhaften Dokumentation zum Vorjahr lag bei 14,2 % (73 Standorte) und bezogen auf drei
Jahre bei 2,5 % (13 Standorten). Fiir die AKs zur Vollzihligkeit konnte eine wiederholte rechne-
rische Auffalligkeit fir 259 Standorte in Bezug auf das Vorjahr (EJ 2016) festgestellt werden. In
Bezug auf drei aufeinanderfolgende Jahre waren es 78 Standorte (EJ 2017 und auffallig in EJ
2016 und 2015). Die wiederholte fehlerhafte Dokumentation zum Vorjahr lag mit 25,8 % (140
Standorten) hoher als bei den Plausibilitats-AKs. Die wiederholt fehlerhafte Dokumentation be-
zogen auf drei Jahre in Folge lag bei 2,6 % (14 Standorte).

Betrachtung von wiederholt auffilligen AKs vs. wiederholt auffilligen QS-Verfahren

Das IQTIG empfiehlt die getrennte Betrachtung der wiederholten rechnerischen Auffalligkeit fir
jedes Auffalligkeitskriterium. Alternativ ware auch eine Betrachtung pro QS-Verfahren, d. h.
Auslosung eines gezielten Datenabgleiches bei wiederholter rechnerischer Auffalligkeit in min-
destens einem AK eines QS-Verfahrens, denkbar. Dies erscheint aufgrund der unterschiedlichen
Anzahl und Art von Auffalligkeitskriterien je QS-Verfahren jedoch nicht als sinnvoll. In Tabelle 1
ist die Anzahl der Auffalligkeitskriterien je QS-Verfahren fir das EJ 2018 dargestellt.

Die Anzahl der Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat und Vollstéandigkeit schwankte zwischen 0
bis 6 AKs in den indirekten Verfahren und zwischen 0 bis 4 AKs in den direkten Verfahren. Die
Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit sind etwas konstanter verteilt, da in jedem QS-Verfahren
AKs zur Unter- und Uberdokumentation vorhanden sind. Bei alleiniger Betrachtung von Plausi-
bilitats-AKs je Verfahren ware es in einem Verfahren mit mehreren AKs, wie z. B. Ambulant er-
worbene Pneumonie, eher wahrscheinlich innerhalb von z. B. dreiJahren wiederholt rechnerisch
auffallig zu werden, als bei den Verfahren die z. B. nur ein Auffalligkeitskriterium zur Plausibilitat
und Vollstéandigkeit aufweisen. Hinzu kommt: auch wenn es mehrere AKs pro Verfahren gibt,
konnen die Auffalligkeitskriterien aufgrund ihrer Unterschiedlichkeit inhaltlich haufig nicht zu-
sammengefasst werden.

Tabelle 12: Anzahl der Auffdlligkeitskriterien je QS-Verfahren fiir das EJ 2018

QS-Verfahren AKSs zur Plausi- AKs zur Vollzéhligkeit
bilitdt und Voll-
standigkeit L
Unter- und MDS GKV-Un- Doku-Ra- Zahlleis-
Uberdoku- terdoku- ten FU* tungsberei-
mentation mentation che
09n1-HSM-IMPL 2 2 1 1
09n2-HSM-AGGW 1 2 1 1
09n3-HSM-REV 4 2 1 1
09n4-DEFI-IMPL 2 1 1
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QS-Verfahren AKSs zur Plausi- AKs zur Vollzéhligkeit
bilitdt und Voll-
standigkeit Elnter- und MDS GKV-Un- Doku-Ra- Zahlleis-
Uberdoku- terdoku- ten FU* tungsberei-
mentation mentation che
09n5-DEFI-AGGW 2 1 1
09n6-DEFI-REV 2 1 1
10n2-KAROT 1 2 1
15n1-GYN-OP 1 2 1
16n1-GEBH 2 2 1
17n1-HUFT-FRAK 3 2 1
HEP 3 2 1 1 4
KEP 4 2 1 1 4
18n1-MAMMA 4 2 1
DEK 3 2+3 1
NEO 6 2 1
PNEU 5 2 1
HCH-AORT-CHIR 2 2 4
HCH-AORT-KATH 2
HCH-KCH 2
HCH-KOMB 2
HCH-D 1
HTXM-D 3 2 3 2
HTXM-TX 4 2 3 2
HTXM-MKU 3 2 3
LTX 3 2 3
LUTX 3 2 3
LLS 2 3
NLS
PNTX-D

* Die Dokumentationsrate wird auf Standortebene betrachtet und greift nicht auf die Soll-Statistik zurick.

Problematik des Einbezugs von Auffalligkeitskriterien zur Vollzdhligkeit

Das 1QTIG empfiehlt, die Betrachtung der wiederholten rechnerischen Auffalligkeit auf die AKs

zu Vollstandigkeit und Plausibilitat aus zwei Griinden zu beschranken.

1. Da die Soll-Statistik ab 2020 auf IKNR-Ebene basiert, kann keine standortbezogene Auswer-
tung fir die Auffalligkeitskriterien zur Vollzdhligkeit vorgenommen werden, welche auf der
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Soll-Statistik basieren. Dies bedeutet, dass wiederholt rechnerische Auffalligkeiten zwar fest-
gestellt werden kdnnen, allerdings nicht auf Standortebene, sondern auf Krankenhausebene.
Bei Einbezug in den gezielten Datenabgleich bliebe bei dem Krankenhaustrager zu ermitteln,
fir welchen Standort Fehldokumentationen vorlagen und der gezielte Datenabgleich erfolgen
solle, falls das iberhaupt moglich ist. Dies ist in dem Sinne unglnstig, da nicht genau nach-
vollzogen werden kann, ob derjenige Standort Gberprift wird, der auch fir die rechnerischen
Auffalligkeiten verantwortlich ist. Gegebenenfalls kann die rechnerische Auffilligkeit bei ei-
nem Vollzahligkeits-AK auch erst durch die gemeinsame Betrachtung aller Standorte entste-
hen. Die Uberpriifung der Griinde fiir die rechnerischen Auffilligkeiten sowie weitere MaR-
nahmen sind an dieser Stelle besser durch den Strukturierten Dialog zu adressieren. Moglich
ware in diesen Fallen nicht nur schriftliche Stellungnahmen einzuholen, sondern weitere ver-
pflichtende MalBnahmen folgen zu lassen, wie z. B. ein kollegiales Gesprach o. a. Hiervon aus-
genommen werden konnten Auffalligkeiten zur Unterdokumentation, fir die bereits Sanktio-
nen nach §24 QSKH-RL bestehen.

2. Grundsétzlich handelt es sich bei den AKs zur Unter- und Uberdokumentation sowie zu den
Minimaldatensatzen um Datenfehler, die dadurch entstehen, dass beispielsweise nicht alle
Falle Gbermittelt wurden (wie. z. B. bei der Unterdokumentation). Somit ist bei diesen Auffal-
ligkeiten nicht von einem Dokumentationsfehler bestimmter Datenfelder auszugehen, son-
dern von Datenfehlern bzgl. der Ubertragung, die z. B. auch auf technische o. a. Ursachen zu-
rickgehen konnen. Eben weil die Ursachen nicht bezogen auf Fehldokumentationen in
Datenfeldern zuriickzufiihren sind, wiirde ein gezielter Datenabgleich mit der Uberpriifung
von Ql-relevanten Datenfeldern fir einen Leistungsbereich sein Ziel verfehlen. Aus diesem
Grund werden AKs zur Unterdokumentation und Uberdokumentation und zu den Minimalda-
tensitzen von den nachfolgenden methodischen Uberlegungen ausgeschlossen. Dies gilt
auch fur die Zahlleistungsbereiche und die Unterdokumentation von GKV-Patientinnen und
GKV-Patienten. Bzgl. der AKs zum Follow-up (Dokumentationsraten) gilt zwar, dass diese nicht
auf die Soll-Statistik zurlickgreifen und auf Standortebene betrachtet werden kénnen (keine
Nutzung der IKNR) und im weiteren Sinn zur Vollzihligkeit gehéren, dennoch eine Uberprii-
fung im gezielten Datenabgleich ihr Ziel verfehlen wiirde, da diese AKs nicht die konkrete Do-
kumentation in der Patientenakte, sondern das Ausfillen des Follow-up-Bogens der QS an
sich Gberprifen.

5.2 Modellrechnungen

Berlicksichtigt sind alle Auffalligkeitskriterien zur Vollstandigkeit und Plausibilitat, nicht jedoch
die Auffalligkeitskriterien zur Vollzahligkeit.

Datengrundlage sind die am IQTIG berechneten Ergebnisse zu rechnerischen Auffalligkeiten in
den AKs fiir die Auswertungen zu den Jahren 2016, 2017 und 2018 — also nicht die von den
Bundesldandern an das IQTIG zuriickgemeldeten SD-Ergebnisse. Hierdurch kénnen sich Abwei-
chungen von den im Bericht zur Datenvalidierung veroffentlichten Zahlen ergeben.
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In Abbildung 11 sind alle Aufféalligkeitskriterien aufgefiihrt, die Giber einen Zeitraum von drei Jah-
ren konstant geblieben sind. Bei Betrachtung wiederholter rechnerischer Auffalligkeiten iber
diesen Zeitraum konnten in neun QS-Verfahren Standorte im jeweils gleichen AK bezogen auf
die Erfassungsjahre EJ 2016, 2017 und 2018 festgestellt werden (vgl. Tabelle 13). Insgesamt gab
es 44 wiederholt rechnerisch auffallige Standorte, die in einem gezielten Datenabgleich (iber-
prift werden mussten.

09/1: 813070 Haufig fuhrendes Symptom "sonstiges' I 41902

09/1: 813071 Haufig fuhrende Indikation 'sonstiges’ ] 2/902

09/3: 850339 Haufige Angabe 'kein Eingriff an der Sonde’ bei gleichzeitig... 0/682

09/4: 850313 Haufig indikationsbegrundendes klinisches Ereignis 'sonstige’ ] 27631

09/4: 850314 Haufig ICD-System 'sonstiges’ 0/631

09/4: 850315 Haufige Angabe von LVEF 'nicht bekannt' ] 2/831

09/4: 850317 Angabe von ASA 5 0/631

10/2: 850332 Haufige Angabe von ASA 4 bei asymptomatischen Patientinnen un.. [ ] 11533
16/1: 850224 Haufig fehlende Angabe des 5-Minuten-Apgar oder fehlende Anga.. | 6/648
16/1: 850318 Angabe E-E-Zeit < 3 Minuten [ 1 1/589

18/1: 813068 Haufige Diskrepanz zwischen pratherapeutischer histologischer. ] 2/614
18/1: 850363 Haufige Angabe ,HER2-Status = unbekannt [ ] 1/618

18/1: 850364 Haufige Angabe ,R0-Resektion = es liegen keine Angaben vor 0/621

18/1: 850372 Haufige Angabe ,immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus = u... 0/618
DEK: 850359 Haufige Angabe ,POA = Unbekannt infolge unvolistandiger Dokum . 411580
DEK: 850361 Haufige Angabe ,Dekubitus, Grad nicht naher bezeichnet* 1 3/1580

DEK: 850362 Kurze Verweildauer bei Dekubitus Grad/Kategorie 3 oder 4 und ... ] 1/256
HCH: 811809 Todesfalle mit Angabe .sonstige Operation® 0/30

HCH: 813165 Todesfalle mit Angabe ,sonstige Operation” 0/25

HCH: 850283 Ungewohnlich hohes Risikoprofil [ ] 1/79

HCH: 850353 Todesfalle mit Angabe sonstige Operation” 0/9

HCH: 850354 Todesféalle mit Angabe ,sonstige Operation” 0/15

HCH: 850371 Ungewaohnlich hohes Risikoprofil 0/i78

HCH: 850373 Ungewohnlich hohes Risikoprofil 0/76

HCH: 850374 Ungewohnlich hohes Risikoprofil 0/75

HTXM: 850293 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 1-Jahres. 0/17
HTXM: 850294 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 2-Jahres. 0/16
HTXM: 850295 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 3-Jahres... 0/17
KEP: 850305 Angabe von ASA 5 0/975

KEP: 850306 Haufige Angabe von ASA 4 bei elektiven Eingrifien [ ] 1/970

KEP: 850307 Kodierung von Komplikationsdiagnosen ohne Dokumentation spezi... I 117465
KEP: 850336 Kodierung der Diagnose M96.6 ohne Dokumentation einer Fraktur.. [ ] 2/205
LTX: 850299 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 1-Jahres.. 0/19
LTX: 850300 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 2-Jahres. 0/19
LTX: 850301 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 3-Jahres 0/20
LUTX: 850302 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 1-Jahres... 0/ 11
LUTX: 850303 Haufige Angabe eines unbekannien Uberlebensstatus im 2-Jahres.. 0/13
LUTX: 850304 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 3-Jahres.. 0/12
PNEU: 811821 Haufige Angabe, dass in der Patientenakte dokumentiert wurde, ... [ ] 1/1284
PNEU: 811822 Haufige Angabe von chronischer Bettlagerigkeit I 12/ 1274

PNEU: 811825 Haufig gleicher Wert bei ,spontane Atemfrequenz bei Aufnahme* 0/1265
PNEU: 811826 Haufige Angabe von = 30 Atemzigen pro Minute bei ,spontane At... [ ] 3/1265
PNEU: 811827 Haufige Angabe initiale antimikrobielle Therapie vor erster B.. 0/1284
PNTX: 850308 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 1-Jahres.. 0/34
PNTX: 850309 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 2-Jahres. 0/35
PNTX: 850310 Haufige Angabe eines unbekannten Uberlebensstatus im 3-Jahres. 0/34

5 10
Anzahl Standorte mit mehrjahriger Auffalligkeit

o-

Abbildung 11: Anzahl der Standorte mit mehrjdhriger Auffilligkeit je Auffdlligkeitskriterium fiir die Erfas-
sungsjahre 2016, 2017 und 2018 (Grundgesamtheit: Standorte, die in allen drei Jahren fiir das jeweilige
AK relevante (Nenner-)Fdlle hatten).

Tabelle 13: Wiederholt rechnerisch aufféllige Standorte pro QS-Verfahren bezogen auf EJ 2016, EJ 2017
und EJ 2018.

09/1 09/4 10/2 17/1 18/1 DEK HCH KEP PNEU Gesamt

5 4 1 7 3 8 1 4 16 44

Wirden ausschliefllich Standorte einbezogen werden, die in zwei aufeinanderfolgenden Jahren
in demselben AK rechnerisch auffallig waren, lage die Anzahl deutlich hoher. Beispielrechnun-
gen fur EJ 2017 und EJ 2018 zeigen, dass insgesamt 158 Standorte in 14 QS-Verfahren anhand
der momentan vorliegenden Anzahl an AKs lberpriift werden missten (vgl. Tabelle 14). Hier-
durch wiirde der Aufwand zur Uberpriifung der Standorte in einem gezielten Datenabgleich ins-
besondere auf Landesebene enorm erhéht, sodass das IQTIG von einer Uberpriifung aufgrund
von wiederholter rechnerischer Auffalligkeit innerhalb eines Zwei-Jahres-Zeitraums absehen
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wirde. Diese Empfehlung beruht einzig auf Praktikabilitatsgriinden und misste zukiinftig ggf.
angepasst werden, wenn sich die Anzahl der AKs andern sollte.

Tabelle 14: Wiederholt rechnerisch aufféllige Standorte pro QS-Verfahren bezogen auf EJ 2017 und EJ
2018.

09/2 09/3 09/4 10/2 15/1 16/1 17/1 18/1 DEK HCH HEP KEP NEO PNEU Gesamt

12 2 8 1 3 13 11 11 35 3 10 | 10 9 42 158

Fiir das Kriterium zu wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten gelten ein paar Besonderheiten,
die im Nachhinein geschildert werden:

5.3 Herausforderungen zum Kriterium zur wiederholten rechnerischen
Auffalligkeit

Anderungen beziiglich der Standorte (SchlieRung, Standortverlagerung von Leistungsbereichen,
Ubernahme von anderem Krankenhaus oder andere Griinde fiir einen Wechsel des Instituts-
kennzeichens) innerhalb und zwischen den Erfassungsjahren muissen der BAS durch die DAS bis
zum jeweiligen Datenannahmeschluss als sogenanntes Standortmapping bereitgestellt werden.
Mithilfe dieser Information kann die Bundesauswertungsstelle die Daten eines Leistungserbrin-
gerstandortes, die aufgrund der Standortkennungsanderungen mit unterschiedlichen Leistungs-
erbringerpseudonymen geliefert werden, zusammenfihren. Da zum 1. Januar 2020 die neue
Standortdefinition gemal® § 293 SGB V verpflichtend fir die Krankenhauser gilt, fihrt dies im
Vergleich zu aktuell gefiihrten Standorten eines Krankenhauses ggf. zu einer gedanderten Stand-
ortaufteilung (insbesondere unter dem Gesichtspunkt der rdumlichen Ausdehnung, die die de-
finitorische Grundlage der neuen Standortdefinition bildet). Ein offizielles Mapping der Stand-
orte aus den vorherigen Erfassungsjahren mit denen zum Erfassungsjahr 2020 und folgende ist
aktuell nicht beauftragt. Darliber hinaus wird dies flir einen gewissen Teil der Standorte nicht
moglich sein, wenn bei neuen Standortstrukturen eine in-Beziehung-Setzung von neuen und al-
ten Standorten unmaoglich ist (z. B. bei Aufteilung eines bisher geflihrten Standortes auf ein bis
mehrere Standorte).

Ab dem Jahr 2020 werden die standortbezogenen QS-Daten (QSKH) anstelle der bisher genutz-
ten Kombination aus Insitutionskennzeichen (IKNR) und 2-stelligen Standortkennzeichen mit ei-
nem neuen 6-stelligen Standortkennzeichen an das IQTIG ibermittelt. Durch die moglicherweise
gednderte Zuordnung von Standorten und das fehlende Mapping kénnen bei zusammenfassen-
der Betrachtung von Daten (iber mehrere Jahre keine verlasslichen Aussagen zu den Standorten
vorgenommen werden. Erhalt die Bundesauswertungsstelle die Mappinginformationen nicht,
kann sie keine Vorjahresdaten einbeziehen.

Hinzu kommt ein weiterer Bruch in der Auswertung, da mit Uberfiihrung der QSKH-Verfahren in
die DeQS-RL ab 2020 bzw. spatestens 2021 die standortbezogenen QS-Daten (die bis dato die
IKNR und Standortkennung enthalten) mit Umstellung auf das dezentrale Pseudonymisierungs-
verfahren mit verfahrensspezifischen Standortpseudonymen an das IQTIG Gbermittelt werden.
Diese verfahrensspezifische Pseudonymisierung bedeutet, dass ein Standort fiir jedes von ihm
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gelieferte QS-Verfahren ein Pseudonym erhalt. Nach aktuellem Diskussionsstand werden nach
der Uberfiihrung der QSKH-Verfahren in die DeQS-RL 19 separate Verfahren definiert und damit
bis zu 19 Standortpseudonyme fiir einen Standort gefiihrt (vgl. Anlage 3 zu TOP 7, AG DeQS vom
13.08.2019). Das IQITG als Bundeauswertestelle kann somit keinen Vorjahresbezug der nach der
DeQS-RL-Uberfiihrung ibermittelten QS-Daten herstellen.

Letztlich kann die Kontinuitat der jahreslibergreifenden Auswertungen fiir die in die DeQS-RL
Uberfuhrten Verfahren nur dadurch erreicht werden, dass der BAS bei einer dezentralen Pseu-
donymisierung von der DAS entsprechende Mappingtabellen (Standort-ID, Pseudonym) zu Ver-
fligung gestellt werden. Ist diese Offenlegung nicht gewiinscht, ist mit der Uberfiihrung entspre-
chend ein Bruch der Auswertungen die Folge (vgl. Anlage 3 zu TOP 7, AG DeQS vom 13.08.2019).

Weiterhin besteht aufgrund der Uberfiihrung der Verfahren in die DeQS-RL und momentan noch
nicht festgelegter Regelungen fiir die Datenvalidierung die Problematik, dass das hier vorge-
stellte Konzept nur auf Grundlage der QSKH-RL erfolgen konnte. Anders als die QSKH-RL spricht
die DeQS-RL nicht von ,rechnerischen Auffalligkeiten”, sondern schlicht von ,Auffalligkeiten”,
und lasst mehr methodischen Freiraum fiir die Ausgestaltung dieses Begriffs. Im Falle der An-
wendung einer anderen Methodik ware separat zu priifen, inwieweit sich diese fiir die mehrjah-
rige Betrachtung von Auffalligkeiten eignet bzw. ob diese Methodik bereits Vorschlage enthalt,
wie sich mehrjahrige Betrachtungen realisieren lassen. Ebenfalls unklar bleibt, ob die Regelung
zu wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten dann ebenfalls fiir die Vorjahre Giiltigkeit hatten.
Plante man, wie oben vorgeschlagen, einen ersten gezielten Datenabgleich auf Grundlage dieses
Kriteriums im Jahr 2024, wiirde dies voraussetzen, dass die Verfahren im Jahr 2021 unter den
Regelungen der DeQS-RL Bestand haben. Fiir die indirekten Verfahren ist eine Uberfiihrung in
die DeQS-RL zum Jahr 2021 geplant, wodurch eine Uberpriifung ab 2024 méglich erscheint.

Unter Aufwandsaspekten ware denkbar, nur dasjenige QS-Verfahren fiir den gezielten Datenab-
gleich aufgrund von wiederholten Auffalligkeiten in der statistischen Basispriifung auszuwahlen,
in welchem es zuzlglich zur Erflllung des Kriteriums einen hohen Anteil an im SD bestatigter
wiederholter Fehldokumentationen gab. Die Uberpriifung von nur einem QS-Verfahren bei Vor-
liegen mehrerer wiederholter rechnerischer Auffalligkeiten in verschiedenen QS-Verfahren an
einem Standort ist aufgrund der Standortpseudonymisierung pro QS-Verfahren ab 2021 jedoch
nicht mehr moglich, da dem IQTIG unbekannt sein wird, ob es sich um den gleichen Standort
handeln wird.

5.3.1 Schlussfolgerung des IQTIG

Da der Einbezug des Kriteriums wiederholter rechnerischer Auffilligkeiten unabhangig davon ist,
ob im Strukturierten Dialog Fehldokumentationen festgestellt werden konnten, empfiehlt das
IQTIG dieses Kriterium nicht anzuwenden. Rechnerische Auffalligkeiten ohne Klarung durch den
Strukturierten Dialog weisen damit nicht eindeutig auf zugrundeliegende Dokumentationsfehler
hin, sondern kénnen lediglich ein Aufgreifkriterium darstellen. Insbesondere kann ein Kranken-
hausstandort Giber mehrere Jahre hinweg nachvollziehbar dargelegt haben, warum die rechne-
rische Auffalligkeit keinen Mangel in der Dokumentationsqualitat darstellt.
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Sollte sich der G-BA dennoch fiir die Einflihrung des Kriteriums der wiederholten rechnerischen
Auffalligkeit entscheiden, schldagt das IQTIG folgende Definition und Prozessablaufe vor:

5.4 Definition und Prozessablauf zum Kriterium zur wiederholten rechneri-
schen Auffalligkeit

Das Kriterium zur wiederholten rechnerischen Auffalligkeit wird ausgel6st, wenn ein Kranken-
hausstandort in Folge von drei Jahren in einem Auffalligkeitskriterium zur Plausibilitat und Voll-
standigkeit rechnerisch auffallig war [EJ = X, EJ = X-1, EJ = X-2]. Hierfiir wird eine Vergleichbarkeit
zum Vorjahr vorausgesetzt, sodass bei maRgeblichen Veranderungen der Rechenregeln (Einstu-
fung als ,,nicht vergleichbar”) innerhalb dieses Zeitraums keine Auslosung stattfindet.

Bei wiederholt rechnerisch auffilligen Krankenhausstandorten wird aufgrund der Informationen
aus der Statistischen Basispriifung demnach vermutet, dass die QS-Daten in den Vorjahren feh-
lerhaft oder unvollsténdig waren. Fiir jede wiederholte rechnerische Auffilligkeit innerhalb von
drei Jahren soll ein gezielter Datenabgleich erfolgen, auch wenn dies bedeutet, dass in einem
Jahr an einem Standort mehrere Uberpriifungen aufgrund dieses Kriteriums stattfinden kénnen.

Der Einbezug von wiederholten rechnerischen Auffalligkeiten ist unabhangig davon, ob im Struk-
turierten Dialog Fehldokumentationen festgestellt werden konnten. Da Krankenhausstandorte
Leistungen in unterschiedlich vielen Versorgungsbereichen erbringen und eine verfahrenstber-
greifende Auswertung technisch nicht moglich ist, soll die wiederholte rechnerische Auffalligkeit
pro Auffalligkeitskriterium je QS-Verfahren betrachtet werden.

Weil die Uberpriifung von nur einem QS-Verfahren bei Vorliegen mehrerer wiederholter rech-
nerischer Auffdlligkeiten in verschiedenen QS-Verfahren an einem Standort aufgrund der
Standortpseudonymisierung pro QS-Verfahren ab 2021 nicht moglich sein wird (s. Abschnitt
5.3), kann es sein, dass ein Standort in mehreren QS-Verfahren (je nach Zuordnung des AK) liber-
prift werden muss. Dies bedeutet, dass fur jedes QS-Verfahren die Ql-relevanten Datenfelder
in einer Zweiterfassung bei einer zufalligen Stichprobe von maximal 20 Fallen pro Standort tber-
prift werden.

Um zu vermeiden, dass die Krankenhausstandorte in den Folgejahren im selben QS-Verfahren
erneut Uberpriift werden miissen, wird der Standort fiir die Uberpriifung aufgrund der teilweise
gleichen Datengrundlage gesperrt: Ein Krankenhausstandort, der Giber drei Jahre wiederholt
rechnerisch auffallig ist [EJ = X, EJ = X - 1, EJ = X-2], wird in EJ = X + 1 gezielt Gberprift. Gleichzei-
tig wirden in diesem Jahr fur die Feststellung einer wiederholten rechnerischen Auffalligkeit die
Jahre EJ =X+ 1, EJ =X, EJ =X - 1 herangezogen werden. Um dies auszuschliefen, soll ein geziel-
ter Datenabgleich erst wieder ab EJ = X + 3 flir die wiederholte rechnerische Auffalligkeit im sel-
ben AK der drei aufeinanderfolgenden Jahre EJ =X+ 1, EJ =X + 2, EJ = X + 3 erfolgen. Kranken-
hausstandorte, die jahrlich alternierend auBerhalb und innerhalb des Referenzbereichs der
Auffalligkeitskriterien liegen, werden mit diesem Kriterium nicht wiederholt auffallig.

In Bezug auf die Vergleichbarkeit zum Vorjahr ist zu erwdhnen, dass die Kriterien flr den Zahler-
oder Nenner-Einschluss eines Qualitatsindikators durch neue medizinisch-wissenschaftliche Er-
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kenntnisse an den aktuellen Forschungsstand angepasst werden und folglich auch eine Anpas-
sung der Auffalligkeitskriterien, die auf diesen Qualitatsindikatoren beruhen, erfolgen. Inhaltli-
che Anderungen der Auffilligkeitskriterien des jeweils letzten Jahres werden in der Qualitatsin-
dikatorendatenbank (Historie der Auffalligkeitskriterien) dokumentiert. Zudem ist dort
vermerkt, ob die Neuanpassung des Auffalligkeitskriteriums mit der vorherigen Version des Auf-
falligkeitskriteriums vergleichbar, eingeschrankt vergleichbar oder nicht vergleichbar ist. Um zu
gewadhrleisten, dass Krankenhausstandorte nur bei wiederholten rechnerischen Auffallig-
keitskriterien in den gezielten Datenabgleich gelangen, wenn diese mit den Auffalligkeitskrite-
rien des Vorjahres vergleichbar sind, diirften nur Auffalligkeitskriterien beachtet werden, die im
ersten und darauffolgenden Jahr eingeschrankt vergleichbar oder vergleichbar sind.

Die Einflihrung des gezielten Datenabgleichs fiir dieses Kriterium sollte aufgrund der o. g. Her-
ausforderungen fiir wiederholt rechnerische Auffalligkeiten tGber drei Jahre hinweg in der Sta-
tistischen Basisprifung fir jeden Standort erst ab 2024 fir die Erfassungsjahre 2021, 2022 und
2023 durchgefihrt werden. Ab diesem Zeitpunkt konnte fir jede wiederholte rechnerische Auf-
falligkeit innerhalb von drei Jahren ein gezielter Datenabgleich erfolgen, auch wenn dies bedeu-
tet, dass in einem Jahr an einem Standort mehrere Uberpriifungen aufgrund dieses Kriteriums
stattfinden kénnen. Diese Empfehlung gilt auch fiir die direkten Verfahren, fiir welche ein Map-
ping prinzipiell moglich, aber aufwendig und ggf. fehleranfillig sein wird. Nach den oben gezeig-
ten Modellrechnungen (vgl. Tabelle 13) wére ein einziger Standort in HCH betroffen, was den
Aufwand einer teilweisen Einfiihrung nur fir die direkten Verfahren vor dem Jahr 2024 nicht
rechtfertigen wiirde.

In Abbildung 10 ist der Vorschlag fiir das Verfahren des gezielten Datenabgleichs fir Ad-
dendum Il dargestellt, wenn das Kriterium umgesetzt werden sollte. Bei wiederholter rechneri-
scher Auffalligkeit kdnnte ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr durchgefiihrt werden, wenn
rechnerische Auffilligkeiten in drei aufeinanderfolgenden Jahren in einem AK aufgetreten sind.
Je nachdem, aus welchem QS-Verfahren das AK in Folge rechnerisch auffillig war, konnte der
gezielte Datenabgleich fiir das QS-Auswertungsmodul erfolgen, welches dem AK zugeordnet
werden kann. Bei Vorliegen von wiederholt rechnerisch auffalligen AKs in mehreren QS-Verfah-
ren an einem Standort kann es jedoch, wie oben beschrieben, auch zu mehreren unterschiedli-
chen Uberpriifungen kommen.
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Abbildung 12: Gezielter Datenabgleich nach wiederholt rechnerischer Auffilligkeit in der Statistischen
Basispriifung.

5.5 Limitationen

Das IQTIG weist auf mogliche methodische Limitationen fiir die Definition und Auslésung des
0. g. Kriteriums neben den oben geschilderten verfahrensbezogenen Herausforderungen unter
Abschnitt 5.3 hin. Die Anzahl der AKs unterliegt grundlegenden Schwankungen, wodurch sich
auch Anderungen hinsichtlich auffilliger Standorte und Aufwénde fiir die erneute Uberpriifung
Uber die Jahre ergeben kdnnen. Ebenso kann die Qualitdt der AKs in Bezug auf die Aussagekraft
von rechnerisch auffalligen Ergebnissen Schwankungen unterliegen, da bei ihrer Entwicklung
bisher keine einheitliche Methodik verwendet wurde, die im Methodenpapier des IQTIG festge-
legt ist. Hinzu kommt, dass die Vergleichbarkeit zu den Vorjahren eingeschrankt sein kann, wenn
es zu Rechenregelanpassungen kam. Rechnerische Auffalligkeiten ohne Klarung durch den
Strukturierten Dialog weisen damit nicht eindeutig auf zugrunde liegende Dokumentationsfeh-
ler hin, sondern kénnen lediglich ein Aufgreifkriterium darstellen, weshalb das IQTIG die Einfiih-
rung nicht empfiehlt. Durch das hier beschriebene Kriterium wiirde ein Standort, der plausibel
dargelegt hat, wieso die rechnerische Auffalligkeit kein Dokumentationsdefizit darstellt, trotz-
dem fiir den gezielten Datenabgleich ausgewahlt werden. Wurden hingegen im SD wiederholte
Fehldokumentationen festgestellt, kann tatsachlich von Dokumentationsfehlern ausgegangen
werden. Insofern erscheint es sinnvoller, statt der wiederholten rechnerischen Auffalligkeit, wie-
derholte und im SD bestatigte Fehldokumentation zu betrachten.
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6 Prozessablauf des gezielten Datenabgleichs
insgesamt

Das Gesamtkonzept (Abbildung 13) sieht demnach vor, bei Vorliegen von Dokumentationsfeh-
lern im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich als auch in der Statistischen Basisprifung fiir
alle ausgearbeiteten Kriterien einen gezielten Datenabgleich im Folgejahr auszuldsen.

Als Besonderheit erfolgt eine sofortige Benennung gegeniiber dem entsprechend zustdandigen
Lenkungsgremium, wenn bereits im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich erhebliche Fehl-
dokumentationen vorlagen. Fiir alle anderen Konstellationen gilt, dass im Folgejahr am entspre-
chenden Krankenhausstandort die Dokumentationsqualitdt anhand eines Datenabgleichs der
QS-Dokumentation mit der Patientenakte erneut Gberprift wird. Fir die wiederholten rechne-
rischen Auffalligkeiten gilt (nur bei Einfihrung), dass der gezielte Datenabgleich fir das QS-Aus-
wertungsmodul erfolgt, welches dem AK zugeordnet werden kann das wiederholt auffallig war.
Bei Vorliegen von wiederholt rechnerisch auffalligen AKs in mehreren QS-Verfahren an einem
Standort kann es demnach auch zu mehreren unterschiedlichen Uberpriifungen an einem
Standort kommen. Dies trifft ebenfalls auf die Feststellung bei Unterdokumentationen eines

4 N

§9 Abs. 3 QSKH-RL

Sentinel Events zu.

Statistische

Basispriifung
mit Strukturiertem
Dialog

3 Jahre in Folge in einem AK zur
Plausibilitat und Vollstandigkeit
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> 10 % Dokumentationsfehler
Stichproben- /
verfahren 2 10% Dok S
mit Datenabgleich > 10% Dokumentationsfehler '
Information

unabhdngigvonden
Ergebnissen

v

erhebliche Haufigkeit:

> 15 % Dokumentationsfehler Benennung gegeniiber dem
Lenkungsgremium

(Landesebene/UA QS)

v

Abbildung 13: Darstellung der Datenvalidierung nach § 9 QSKH-RL: Wege der Krankenhausstandorte in
die gezielte Stichprobe iiber Dokumentationsfehler in den verschiedenen Kriterien.

Nach erfolgtem gezielten Datenabgleich wird das verantwortliche Gremium nach § 14 QSKH-RL
im Nachhinein unabhingig von den Auswertungsergebnissen (iber diese informiert (Ubersen-
dung des bundeseinheitlichen Priifberichts). Die Einordnung der Ergebnisse des gezielten Da-
tenabgleichs obliegt damit dem Gremium nach §14 QSKH-RL, welches sich an den vom IQTIG
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vorgeschlagenen Kriterien zu besonders haufigen oder relevanten Dokumentationsfehlern ori-
entieren kann.

Der zeitliche Prozess ist in Abbildung 14 dargestellt und sieht wie folgt aus: Nach Besprechung
in EJ = X zu den festzulegenden Leistungsbereichen fir das Stichprobenverfahren mit Datenab-
gleich in EJ = X + 1 (zu EJ = X) werden fir die vorgeschlagenen Leistungsbereiche alle Datenfel-
der, die Ql-relevant sind und ggf. auch fir die Risikoadjustierung, dem G-BA vorgelegt. Ebenfalls
werden bereits die Ereignisse zum Relevanzkriterium fiir die vorgeschlagenen Leistungsbereiche
definiert. AnschlieRend erfolgen die Beschliisse zu den Leistungsbereichen, zu den Datenfeldern
und der Liste der Ereignisse des Relevanzkriteriums. Anzumerken ist, dass die Zeitschiene sehr
eng ist und Datenfelder sowie die Ereignisse bereits festgelegt werden miissen, obwohl die Leis-
tungsbereiche, die im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich Gberprift werden sollen, zu dem
Zeitpunkt noch nicht beschlossen sind. Anschlieend erfolgen Anfang des Jahres EJ = X + 1 die
Beschllsse zu den Datenfeldern und relevanten Ereignissen. Die Datenfelder, die zum Stichpro-
benverfahren mit Datenabgleich in EJ = X + 1 (zu EJ = X) beschlossen werden, sollen auch fiir eine
mogliche Uberpriifung im gezielten Datenabgleich zu EJ = X + 2 (zu EJ + 1) gelten. Die Integration
der Verfahren und Datenfelder sowie der Ereignisse in das Erfassungstool geschieht unmittelbar
im Anschluss. Es wird ein Handbuch zur Datenvalidierung erstellt, welches zu jedem Uberpriiften
Datenfeld Hinweise zum Vorgehen vor Ort enthélt, um eine einheitliche Erfassung zu gewahr-
leisten. Zu Anfang April findet die Stichprobenziehung durch das IQTIG statt und die entspre-
chenden QS-Daten der zufallig gezogenen Krankenhausstandorte werden in das Tool integriert.

Am 15. April des EJ = X + 1 wird das Erfassungstool mit den Standorten sowie das Datenvalidie-
rungshandbuch an die Bundeslénder libermittelt. Das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
findet ab diesem Tag bis zum 31. Oktober des EJ = X + 1 statt. Die Standorte werden ab dem 15.
April Giber die Zweiterfassung informiert und gebeten, eine Riickmeldung zwecks Akteneinsicht
zurlickzumelden. Wenn die Patientenakten nicht durch das IQTIG/die auf Landesebene beauf-
tragten Stellen eingesehen werden kénnen, muss der MDK beauftragt werden. Dies bedeutet
ggf., dass bei den direkten Verfahren die bundesweit zufallig gezogen werden, ein neues Tool
fir den zu Uberpriifenden Standort durch den MDK generiert werden muss. Im Anschluss an die
Ubermittlung der Daten durch die Lander fiir die indirekten Verfahren und die Ubermittlung der
Daten fiir die direkten Verfahren zum 31. Oktober werden diejenigen Standorte dem jeweiligen
Lenkungsgremium benannt, welche im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich erheblich hau-
fige Dokumentationsfehler gemacht haben. Durch das IQTIG erfolgen ab Ende des Stichproben-
verfahrens mit Datenabgleich die Berechnungen zu den in Abbildung 13 dargestellten Kriterien.
Zu den Standorten mit erheblich haufigen Dokumentationsfehlern missen Rickmeldungen an

die auf Landesebene beauftragten Stellen gegeben werden.

Zum 31. Januar im EJ =X + 2 werden die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenab-
gleich zu EJ = X veroffentlicht. Ab dem 15. Marz kénnten die wiederholten rechnerischen Auffal-
ligkeiten aus der Statistischen Basispriifung berechnet werden. Die Standorte und Verfahren
(hier wird es ggf. mehr Verfahren geben als bei den fiir das Stichprobenverfahren mit Datenab-
gleich ausgewahlten) missten daraufhin in einem sehr kurzen Zeitraum in das Tool integriert
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werden. Am 15. April des EJ = X + 2 wird das Erfassungstool mit den Standorten und das Daten-
validierungshandbuch an die Bundeslander (ibermittelt und es startet der gezielte Datenab-
gleich. Nach Beendigung am 31. Oktober werden die Ergebnisse dem jeweiligen Lenkungsgre-

mium mitgeteilt.
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Abbildung 14: Zeitablauf des Stichprobenverfahrens und gezielten Datenabgleichs
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7 Bewertung der Dokumentationsqualitat

Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.5

Mit Beschluss vom 17. November 2017 wurde das IQTIG auBerdem vom G-BA beauftragt, Be-
wertungskriterien fiir die Ergebnisse des Dokumentationsqualitdtsabgleichs fiir den Bericht zur
Datenvalidierung zu entwickeln und die bisher verwendeten Kategorien ,verbesserungswiirdig”,
»8ut”“ und ,hervorragend” zu liberarbeiten.

Im Bericht zur Datenvalidierung des IQTIG nach § 15 Abs. 2 QSKH-RL wird die Dokumentations-
qualitat auf der Ebene des jeweiligen Datenfeldes liber alle Standorte hinweg dargestellt. In vor-
herigen Berichten wurde nicht nur tber die Dokumentationsqualitdt berichtet, sondern auch
eine anschliefende Bewertung der Dokumentationsqualitdt auf Datenfeldebene vorgenommen
und in die Berichterstattung eingeschlossen (AQUA 2014).

Der Vorschlag zur Bewertung der Dokumentationsqualitdat wird im vorliegenden Abschlussbe-
richt deshalb fiir die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich des Datenvalidie-
rungsverfahrens nach § 9 QSKH-RL gemal Tabelle 15 vorgeschlagen. Die hier vorgeschlagene
Methodik zur Bewertung der Dokumentationsqualitdt kann auf Standortebene auch zur Bewer-
tung der Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs verwendet werden. Aufgrund der evtl. gerin-
gen Anzahl der Standorte fiir die ein gezielter Datenabgleich durchgefiihrt wird, kann hier auf
Bundesebene keine Bewertung erfolgen.

Zum einen flielen die Ergebnisse des Datenabgleichs rein quantitativ in das Kriterium der Doku-
mentationsfehler von besonderer und erheblicher Hiufigkeit ein, das die Ergebnisse der Uber-
einstimmungsrate betrachtet. Zum anderen werden qualitative Abweichungen tiber das Krite-
rium der Relevanz und der Nicht-Dokumentation eines Sentinel Events betrachtet. Hier werden
indikatorrelevante Abweichungen bzw. Abweichungen in einem Sentinel-Event-Indikator quan-
titativ betrachtet. Beide Aspekte sollen in den vorgeschlagenen Bewertungskategorien zur Do-
kumentationsqualitat berlicksichtigt werden.

7.1 Methodisches Vorgehen

Zur Erarbeitung einer Bewertung von Dokumentationsfehlern in der Gesundheitsversorgung
wurde eine manuelle Literaturrecherche in den Datenbanken PubMed und Google Scholar
durchgefihrt. In der Gberarbeiteten Leitlinie zur Datenqualitat in der medizinischen Forschung
von Nonnemacher et al. (2014) wird ein adaptives Management von Datenqualitat in Kohorten-
studien und Registern beschrieben. Hierflir werden 51 verschiedene Indikatoren zur Messung
von Datenqualitdt angewendet. Die Bewertung der Datenqualitat erfolgt anschlieRend durch
Anwendung eines Qualitdtsscores mit bis zu 100 Punkten in sehr schlecht, schlecht, moderat,
gut und sehr gut. Eine Ubernahme zur Anwendung auf den Abgleich zwischen QS-Dokumenta-
tion und Patientenakte ist in dem Sinne nicht moglich, weil es sich hier um Registerdaten und
Kohortenstudien handelt, und das IQTIG zudem keine Indikatoren im Originaldatenabgleich zur
Beurteilung der Datenqualitdt im Stichprobenverfahren an einem Standort einsetzt. Das be-
schriebene Vorgehen kommt eher den Auffalligkeitskriterien in der Statistischen Basispriifung
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nahe. Ein (zusatzlicher) Originaldatenabgleich im Rahmen von Stichproben wird in der Leitlinie
aber explizit empfohlen.

In die Leitlinie von Nonnemacher et al. (2014) wurden 39 Literaturstudien einbezogen, die z. B.
eine Analyse von Datenqualitat behandeln. Manche der einbezogenen Studien beschaftigen sich
eher mit den Griinden fiir Datenfehler und dem Aufbau eines einheitlichen Verfahrens zur Defi-
nition und Erhebung von Daten (Kahn et al. 2016, Nahm et al. 2008, Arts et al. 2002). Andere
Studien sind auch fiir die Bewertung von Datenqualitdt bei Originaldatenabgleich fiir die hier
vorzuschlagende Bewertung der Dokumentationsqualitat gesichtet worden. So haben Duda et
al. (2012) beispielsweise die Vollstandigkeit und Korrektheit von Routinedokumentationen
durch Vor-Ort-Audits untersucht und dabei die Fehler in , Geringfligiger Fehler (,,minor error”),
,Bedeutsamer Fehler (major error”), fehlender Wert in der Studiendatenbank (,,Missing data“),
Quellenloser Wert (,,sourceless”) und korrekte Werte (,,correct”) eingeteilt. Aus den Ergebnissen
wurden Fehlerraten berechnet, die sich bei 5 von 7 untersuchten Kliniken auf > 10 % beliefen.
Es ist allerdings keine Beurteilung der Dokumentationsqualitdt vorgenommen worden. Ebenso
ist die Aufteilung in minor und major errors nach klinischer Bedeutsamkeit erfolgt, die im Zweifel
aus Sicht des 1QTIG eher schwer festzulegen ist.

Tuble (2011) unternahm die Aufteilung zur Datenqualitat in korrekte und komplette Daten, in-
korrekte Daten, und fehlende Daten (entweder nicht eingegeben oder nicht in der Akte gefun-
den) vor. Die Variablen mit Fehldokumentationen wurden basierend auf der Fehldokumentation
in Kategorien eingeteilt (0-25 %, 25-50 %, 51-75 %, 75-100 %). Fehlende, ungenaue, nicht einge-
gebene oder nicht validierbare Werte wurden als Abweichung gewertet. Dies entspricht der An-
sicht und Umsetzung durch das IQTIG beim Haufigkeitskriterium. Die Einteilung der Fehldoku-
mentation in Kategorien wurde jedoch nicht begriindet und ist deshalb schwer nachvollziehbar.
Ebenso wurde keine Bewertung der Dokumentationsqualitat fiir eine der Kategorien vorgenom-
men. Insgesamt konnte gezeigt werden, dass die Daten der tberpriften 60 Félle in 7 % inkorrekt
gewesen sind und in 3 % fehlten. Héhere Ubereinstimmungsraten konnten von Datta et al.
(2007) fiir ein Register von Traumapatientinnen und -patienten gezeigt werden. Die Uberein-
stimmungsrate von 1.400 Datenfeldern (100 Patientinnen und Patienten mal 14 (iberpriifte Fel-
der) lag bei 98 % in Bezug auf Korrektheit, was darauf hindeutet, dass auch bei vielen iberprif-
ten Datenfeldern eine hohe Ubereinstimmung erreicht werden kann.

Die gesichtete Literatur weiRt insgesamt sehr heterogene Fehldokumentationsraten/Uberein-
stimmungsraten auf, die auf unterschiedlichen Studienpopulationen und Datenbankabgleichen
basieren. Insgesamt fanden sich in der wissenschaftlichen Literatur keine Hinweise auf einen
Standard zur Bewertung der Dokumentationsqualitdt in Bezug auf eine Quellenverifizierung (Ab-
gleich mit den Originaldaten). Vielmehr ist die Bewertung der Dokumentationsqualitat vom Ver-
wendungszweck der Daten abhangig (Houston et al. 2015). Somit konnte bei der Bildung von
Bewertungskriterien kein Konzept direkt ibernommen werden, sondern war spezifisch zu ent-
wickeln.

In der Literatur werden allerdings beim Abgleich von Registerdaten mit Patientenakten die Da-
ten mit einer Ubereinstimmungsrate von = 95 % als konkordant angenommen (Jacke et al. 2012,
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Thoburn et al. 2007). Daraus folgt, dass bei einer Richtigkeit von unter 95 % bereits Optimie-
rungsbedarf fir die Dokumentation zu bestehen scheint. Vor dem Hintergrund wichtiger Daten-
felder aus Patientensicht, wie einer richtigen Indikationsstellung oder komplikationslosen Ope-
rationen, erscheint dies von grundlegender Bedeutung. Fiir andere Datenfelder konnte die
Richtigkeit aus Patientensicht ggf. nicht so maRgebend sein. Aus Sicht des IQTIG sind jedoch alle
Ql-relevanten Datenfelder von gleichem Gewicht, weshalb von einer je Datenfeld unterschied-
lichen Ubereinstimmungsempfehlung abgesehen wurde, zumal diese auch impraktikabel er-
scheint. Deshalb soll eine Losung angestrebt werden, die gleichermalen fiir alle Datenfelder gilt.

Grundsatzlich muss betont werden, dass alle Fehldokumentationen relevant fir die Richtigkeit
der Ergebnisse der Qualitatsindikatoren sein kdnnen. Dies unterstreicht auch die Wichtigkeit
einer korrekten Dokumentation (Richtigkeit). In Bezug auf die korrekte Anzahl an zu dokumen-
tierenden Fallen (Vollzahligkeit) ist bereits das MaR schrittweise auf 100 % erhéht worden und
geht ggf. mit Abschlagszahlungen gem. §24 QSKH-RL einher. In Bezug auf die Richtigkeit der
Ubermittelten Datensatze gibt es weder einen Standard, ab welchem Grad fiir die Richtigkeit
immer noch eine gute Datenqualitdt angenommen werden kann, noch eine normative Rege-
lung. Deshalb kann an dieser Stelle lediglich eine Annaherung vorgenommen werden, die sich
derjenigen fir die Konkordanz der Dokumentationsqualitdt in Registern annahern soll.

Die Beauftragung des G-BA vom 17. November 2017 sieht vor, dass bei der Entwicklung von
Bewertungskriterien eine Kategorisierung der Ergebnisse nicht nur in Bezug auf die Ubereinstim-
mungsrate, sondern auch in Bezug auf Sensitivitdt und Spezifitdt erfolgen soll. Da Sensitivitat
und Spezifitdt einen Goldstandard voraussetzt, wird die Primardokumentation weiterhin als
Goldstandard betrachtet. Es besteht jedoch die grundlegende Problematik, dass nicht alle im
Stichprobenverfahren oder im gezielten Datenabgleich zu Gberpriifenden indikatorrelevanten
Datenfelder binar kodiert sind. Nur fiir binar kodierte Datenfelder kann die Sensitivitat und Spe-
zifitat berechnet werden, kategorial und metrisch kodierte Datenfelder miissten geeignet dicho-
tomisiert werden. Beispielsweise waren fiir das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich 2019
(EJ 2018) im QS-Verfahren Neonatologie 13 von 40 Datenfelder binar kodiert (32,5 %). Fir das
QS-Verfahren Herzunterstitzungssysteme/Kunstherzen waren von 27 zu tberpriifenden Daten-
feldern 5 binar kodiert (18,5 %). Dies bedeutet, dass entweder nur fur diese Datenfelder in der
Bewertung der Dokumentationsqualitat der zusatzliche Aspekt von Sensitivitdt und Spezifitat
beriicksichtigt werden kann, oder eine Dichotomisierung der (ibrigen kategorial und metrisch
ausgepragten Datenfelder erfolgen misste. Eine Dichotomisierung der (brigen Datenfelder
kann sich ggf. als schwierig erweisen und die Ergebnisse wiirden je nach Gruppenbildung ggf.
unterschiedlich ausfallen. Bei metrischen Datenfeldern misste ein idealer Cut-off-Point gefun-
den werden. Insgesamt ware dieses Verfahren sehr aufwandig, weshalb diese Moglichkeit vor-
erst ausgeschlossen werden soll. Der Vorschlag, fur binar kodierte Datenfelder zusatzlich Sensi-
tivitat und Spezifitat zu betrachten, bedeutet, dass die Datenfelder insgesamt sehr heterogen
bewertet wiirden. Entweder wiirde nur die Ubereinstimmungsrate bewertet, oder zusitzlich die
Sensitivitat und Spezifitdt herangezogen, was dem Vorgehen der damaligen Institution nach
§ 137a SGB V gleichkdme. Somit waren Verfahren, die wenige bindre Datenfelder verwenden
gef. bessergestellt als Verfahren mit vielen bindren Datenfeldern. Weiterhin besteht die Proble-
matik einer wissenschaftlich fundierten Synthese beider Bewertungsaspekte: beispielsweise
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dann, wenn eine gute Ubereinstimmungsrate eines Datenfeldes insgesamt vorliegt, aber einer
niedrigen Sensitivitat, die auf wenigen Fallen beruht. Hierflir kann das Beispiel aus Addendum Il
Tabelle 8 betrachtet werden. Die Ubereinstimmungsrate zur Dokumentation spezifischer Kom-
plikationen liegt mit 99,3 % sehr hoch. Die Sensitivitat betragt allerdings nur 58,3 %, was bedeu-
tet, dass im interessierenden Ereignis ,Komplikationen” eine Unterdokumentation von knapp
42 % vorlag. Eine gute Sensitivitdt und Spezifitdt kann angenommen werden, wenn diese nahe
bei 100 % liegt (Raslich et al. 2007). Ansonsten gibt es in der Literatur keine allgemeingiiltigen
Angaben, ab welchem Anteil die Sensitivitat und Spezifitat als ,,ausreichend” angenommen wer-
den kann. Angaben zur einem optimalen Cut-off-Point beziehen sich immer ganz konkret auf
den untersuchten Aspekt (Schwarzer et al. 2001). Die Fehldokumentationsrate des genannten
Beispiels bezieht sich auf 8 von 1.179 Falle, die Unterdokumentation auf lediglich 5 von 8 Falle.
Sensitivitdt und Spezifitdt sind grundséatzlich von der Pravalenz unabhangig (Allouche et al.
2006). Eine Synthese beider Aspekte (Ubereinstimmungsrate und Sensitivitat/Spezifitat) in der
Bewertung der Dokumentation des Datenfeldes erscheint vor diesem Hintergrund schwierig. In
diesem Aspekt besteht auch der Unterschied zum Relevanzkriterium, welches eindeutig interes-
sierende Ql-relevante Ereignisse betrachtet und aufgrund seiner Datenfeldkombinationen so-
wie dem Einbezug mehrerer Ereignisse allerdings nicht auf einem einzelnen Datenfeld rekur-
riert. Mit den nachfolgend aufgefiihrten Betrachtungsebenen und einer anschlieRenden
Synthese ist versucht worden, sich der geschilderten Problematik in der Bewertung der Doku-
mentationsqualitat anzundhern.

7.2 Bewertungsebenen

Die Bewertung der Dokumentationsqualitat kann grundsatzlich auf mehreren Ebenen erfolgen:
zum Beispiel auf Ebene des Datenfeldes, des QS-Verfahrens, des Leistungserbringers oder Vari-
anten hiervon (z. B. auf Datenfeldebene pro Leistungserbringer oder auf Datenfeldebene pro
QS-Verfahren oder auch QS-verfahrensiibergreifend auf Leistungserbringerebene). Da ein Kran-
kenhausstandort unterschiedliche Arten von Leistungen erbringt und somit zur Dokumentation
und Lieferung von Daten fir unterschiedlich viele QS-Verfahren verpflichtet sein kann und in
den QS-Verfahren unterschiedlich viele Datenfelder befiillt werden, schlieRt das IQTIG eine ver-
fahrensiibergreifende Bewertung der Dokumentationsqualitat aus.

Der hier vorliegende Vorschlag umfasst eine Bewertung der Dokumentationsqualitdt pro Stand-
ort und ist standortibergreifend (Tabelle 15).

Ziel der vorgeschlagenen Aspekte zur Bewertung auf zwei Ebenen ist es, eine Aussage Uber die
Dokumentationsqualitdt im jeweiligen Erfassungsjahr fiir das jeweils betrachtete QS-Verfahren
zu erhalten, und zwar einerseits fir jeden Uberpriften Krankenhausstandort (1) und anderer-
seits auf standortibergreifender Ebene (2). Fiir letzteren Zweck wird sowohl die Verteilung der
Ergebnisse fir die einzelnen Standorte (21) als auch die auf Basis der Stichprobe aller untersuch-
ter Falle geschatzte bundesweite Dokumentationsqualitat (2,) herangezogen. Die Unterteilung
in (21) und (25) erfolgt, da sich die Situation ergeben kann, dass beispielsweise ein groRer Stand-
ort sehr schlecht dokumentiert, aber alle kleinen Standorte sehr gut bzw. umgekehrt ein grolRer
Standort sehr gut, dafiir aber alle kleinen eher schlecht dokumentieren. Somit wéare im ersten
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Fall fraglich, ob das QS-Verfahren standortiibergreifend als schlecht dokumentiert gelten kann,
wenn theoretisch nur ein Standort sehr schlecht dokumentiert hat. Auf Bundesebene kénnte
dies aber bedeuten, dass viele Fille fehldokumentiert wurden. Generell kann eine hohe Fehldo-
kumentation im Sinne von (21) die Standortergebnisse und deren Verteilung beeinflussen, wah-
rend eine hohe Fehldokumentation gemal (2,) zu Abweichungen im Bundesergebnis von Qua-
litdtsindikatoren fiihren kann.

Sowohl auf Standortebene als auch auf der standortiibergreifenden Ebene kénnen verschiedene
Aspekte (a—d in Tabelle 15) betrachtet werden, die jeweils eine eigene Aussage zur Dokumenta-
tionsqualitat mit sich bringen. Deshalb sollen die nachfolgenden Aspekte soweit wie mdglich
auch im Bericht zur Datenvalidierung aufgefiihrt werden. Es werden jedoch nur die Aspekte zur
Bewertung der Dokumentationsqualitit herangezogen, die mit einem v in Tabelle 15 verse-

hen sind. Aspekte, die mit (v') versehen sind, werden als erginzende Informationen betrachtet.

Tabelle 15: Betrachtungsebenen der Dokumentationsqualitéit inklusive Beispiele

1) Standortebene

(pro einzelnem Standort)

2) Standortiibergreifende Ebene

(fur alle Standorte oder alle Falle aller Standorte)

21) Verteilung der Standort-
ergebnisse

2,) Bundesergebnis Uber alle
Falle

a) Pro Datenfeld

Ubereinstim-
mungsrate

Sensitivitat

(nur bei binar
kodierten DF
moglich)

Statistische Inferenz: 20
Falle - gesamter Standort

(Einbezug stat. Unsicherheit)

z. B. 85 % (17/20) fiir Kom-
plikationen

Aussage zur Ubereinstim-
mungsrate des einzelnen
Standortes je Datenfeld.

Darstellung: Im Prifbericht
flr die Standorte aber ohne

Statistische Inferenz:

Alle gepriften KH (5 %) - Alle datenliefernden KH

(Einbezug stat. Unsicherheit)

v

z. B. 10 % der Standorte ha-
ben Dokumentationsfehler
von mehrals 5%

Aussage zur Verteilung der
Ubereinstimmungsrate der
Standorte je Datenfeld.

Darstellung: Benchmark-Dia-

Inferenzstatistik

Formeln und statistische
Methodik: Abschnitt 2.1.1.1

z. B. fuir das DF ,,Inotrope”
im QS-Verfahren HCH:

0% (0/2) = 1-Sensitivi-
tat = 100 % Unterdokumen-
tation

Aussage: Das DF geht in die
Risikoadjustierung ein und
wurde von dem Standort 2
Mal zuungunsten dokumen-
tiert

gramm im Bericht zur Da-
tenvalidierung

(v)

z. B. 10 % der Standorte ha-
ben weniger als 90 % Sensi-
tivitat im betrachteten Da-
tenfeld erreicht (d. h. mehr
als 10 % ihrer Falle unterdo-
kumentiert)

Aussage wie hoch der Anteil
an Standorten ist, die min-
destens 10 % in der QS un-
terdokumentiert haben.

v

Bundesergebnis fiir alle Fille:

z. B. 99,66 % (auf Basis von
1.179 untersuchten Werten
fur das Datenfeld Komplikati-
onen)

Aussage zur Ubereinstim-
mung jedes Datenfeldes in
Bezug auf alle Félle aller
Standorte

Darstellung: Im Bericht zur
Datenvalidierung

Formeln und statistische Me-
thodik: Abschnitt 2.1.1.2

)

z. B. 60 % (auf Basis von 3 in-
teressierenden Ereignissen
aus 5 dokumentierten)

Aussage wie viele der in der
Patientenakte dokumentier-
ten Werte auch in der QS do-
kumentiert wurden. Unter-
dokumentation = 1-
Sensitivitat
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1) Standortebene

(pro einzelnem Standort)

2) Standortiibergreifende Ebene

(fur alle Standorte oder alle Falle aller Standorte)

21) Verteilung der Standort-
ergebnisse

2,) Bundesergebnis Gber alle
Falle

Spezifitdt

(nur bei binar
kodierten DF
moglich)

b) alle Datenfelder

Ubereinstim-
mungsrate
(Haufigkeitskri-
terium)

Darstellung: Die Sensitivitat
pro DF wird nicht fur die
Standorte im Prufbericht
ausgegeben. Fir die direk-
ten Verfahren erfolgt bei Re-
levanz eine Riickmeldung
des IQTIG mit entsprechen-
dem Hinweis (inkl. der Uber-
mittlung des Prifberichts).

z. B. fur das DF ,,Inotrope”
im QS-Verfahren HCH:

100 % (18/18) - 1-Spezifi-
tat = 0 % Uberdokumenta-
tion

Aussage: Das DF geht in die
Risikoadjustierung ein und
wurde nicht falschlicher-
weise in der QS Uberdoku-
mentiert.

Darstellung: Die Sensitivitat
pro DF wird nicht fir die
Standorte im Prufbericht
ausgegeben. Fir die direk-
ten Verfahren erfolgt bei Re-
levanz eine Riickmeldung
des IQTIG mit entsprechen-
dem Hinweis (inkl. der Uber-
mittlung des Prifberichts).

v

z. B. 95,07 % (347/365) fur
das QS-Verfahren HTXM-
MKU.

Betrachtung aller gepriiften
Datenfelder unter Beriick-
sichtigung statistischer Unsi-
cherheit.

Aussage Uber die allgemeine
Dokumentationsqualitat des
Krankenhausstandortes

Darstellung: Im Prifbericht
flr die Standorte und ggf. in
den Qualitatsberichten nach
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
SGB V.

Formeln und statistische
Methodik: Abschnitt 2.1.2.1

Darstellung: Im Bericht zur
Datenvalidierung

()

z. B. 10 % der Standorte ha-
ben weniger als 90 % Spezi-
fitat im betrachteten Daten-
feld erreicht (d. h. mehr als
10 % ihrer Falle Gberdoku-
mentiert).

Aussage wie hoch der Anteil
an Standorten ist, die min-
destens 10 % in der QS un-
terdokumentiert haben.

Darstellung: Im Bericht zur
Datenvalidierung

z. B. X % der Standorte ha-
ben Dokumentationsfehler
von mehr als 10 %

Aussage zur Verteilung der
jeweiligen Ubereinstim-
mungsraten der Uberpriften
Standorte.

Darstellung: Benchmark-Dia-
gramm im Bericht zur Da-
tenvalidierung.

Darstellung: Im Bericht zur
Datenvalidierung

Ergdnzende Darstellung: Im
Anhang des Berichts zur Da-
tenvalidierung wird fir jedes
DF (alle Kategorien) eine
Kreuztabelle erstellt.

()

z. B. 99,8 % (auf Basis von
1.172 interessierenden aus
1.174 dokumentierten Ereig-
nissen)

Aussage dazu, wie viele
Werte nicht in der Patienten-
akte dokumentiert waren,
die aber in der QS dokumen-
tiert wurden.

Uberdokumentation: 1-Spe-
zifitat.

Darstellung: Im Bericht zur
Datenvalidierung

Ergdnzende Darstellung: Im
Anhang des Berichts zur Da-
tenvalidierung wird fir jedes
DF (alle Kategorien) eine
Kreuztabelle erstellt.

z. B. 87,8 % (auf Basis von
19.508 interessierenden Er-
eignissen fur das QS-Verfah-
ren 17/1)

Aussage wie korrekt das QS-
Verfahren von allen Standor-
ten (bundesweit) dokumen-

tiert wird.

Darstellung: Nennung im Be-
richt zur Datenvalidierung
pro Uberpriftem QS-Verfah-
ren.

Formeln und statistische Me-
thodik: Abschnitt 2.1.2.2

© 1QTIG 2020

88



Kriterien fiir den gezielten Datenabgleich nach QSKH-RL

Abschlussbericht

1) Standortebene

(pro einzelnem Standort)

2) Standortiibergreifende Ebene

(fur alle Standorte oder alle Falle aller Standorte)

21) Verteilung der Standort-
ergebnisse

2,) Bundesergebnis Gber alle
Falle

c) Relevanzkriterium

Unterdokumen-
tation relevan-
ter Ereignisse

d) Sentinel Event

Nicht dokumen-
tiertes Sentinel
Event

v

z.B. 12,5 % (1/8) fur das QS-
Verfahren HTXM-MKU

Aussage, wie haufig am
Uberpriften Standort eine
Unterdokumentation rele-
vanter Ereignisse eingetre-
ten ist.

Darstellung: Im Prifbericht
flr die Standorte und ggf. in
den Qualitatsberichten nach
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
SGB V.

v

Aussage ob am Uberpriften
Standort eine Nicht-Doku-
mentation eines Sentinel
Events eingetreten ist.

Darstellung: Ggf. in den
Quialitatsberichten nach

§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
SGB V.

z. B. X % der Standorte ha-
ben relevante Ereignisse zu
mehr als 10 % unterdoku-
mentiert

Aussage, bei welchem Anteil
der Gberpriiften Standorte
eine Unterdokumentation
relevanter Ereignisse festge-
stellt wurde.

Darstellung: Benchmark-Dia-
gramm im Bericht zur Da-
tenvalidierung.

z. B. im QS-Verfahren NEO
zum Ql: 51070: Sterblichkeit
bei Risiko-Lebendgeborenen
(ohne zuverlegte Kinder)“

Darstellung: Nennung der
Anzahl der Standorte, fur
die dieses Kriterium einge-
troffen ist im Bericht zur Da-
tenvalidierung.

z. B. 31,85 % (auf Basis von
179 interessierenden aus
562 dokumentierten Ereig-
nissen fur das QS-Verfahren
17/1)

Aussage, wie haufig eine Un-
terdokumentation relevanter
Ereignisse in QS-Verfahren
XY eingetreten ist.

Darstellung: Nennung im Be-
richt zur Datenvalidierung
pro Uberpriftem QS-Verfah-
ren.

Aussage Uber die Anzahl der
festgestellten unterdoku-
mentierten Sentinel Events
bundesweit.

Darstellung: keine

Auf Standortebene wird dabei ausgehend von den i. d. R. 20 untersuchten Fallen eine Aussage
Uber die Dokumentationsqualitat bei der Gesamtheit der Falle des Krankenhausstandortes ge-
macht. Auf der standortiibergreifenden Ebene wird ausgehend von der Fallstichprobe von 20
Fallen bei der Krankenhausstichprobe in der GréRenordnung von 5 % aller Standorte eine Aus-
sage Uber die Dokumentation des QS-Verfahrens insgesamt gemacht. Hierzu werden jeweils ge-
eignete statistische Verfahren verwendet. Naheres ist in Kapitel 2 erldutert.

7.3 Synthese

Fir die verschiedenen Ebenen und betrachteten Aspekte aus Tabelle 15 wurden in einem ersten
Schritt einzelne Grenzwerte normativ festgelegt (Tabelle 16; Tabelle 17). In einem zweiten
Schritt erfolgt die Synthese der festgelegten Grenzwerte zu den unterschiedlichen Aspekten fir
die Standortebene und die standortiibergreifende Ebene (Systemebene), in welcher die eigent-
liche Bewertung der Dokumentationsqualitat festgelegt wurde (Tabelle 18).

Es wird ein binares Bewertungsschema vorgeschlagen:

= Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitit
= Unzureichende Dokumentationsqualitdt
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Diese Art der bindren Kategorisierung wird vorgenommen, weil methodisch ein einseitiger sta-
tistischer Test verwendet wird, um festzustellen, ob geniigend Evidenz gegen die Hypothese be-
steht, dass (gemaR dem weiter unten definierten Kriterium) keine unzureichende Dokumentati-
onsqualitat vorliegt (bei einem Signifikanzniveau von a = 0,05). Ist dies nicht der Fall, ist die
Dokumentationsqualitat keinesfalls als ,,gut” o. d. zu bewerten, da es nicht genug Anhaltpunkte
dafiir gibt, dass sie tatsdchlich unzureichend ist.

Wichtig ist, dass die in Tabelle 16 fiir die Standortebene vorgenommenen Grenzwertfestlegun-
gen gemeinsam betrachtet werden sollten, so wie in der in Tabelle 18 vorgeschlagenen Syn-
these. Ansonsten wiirde beispielsweise eine Ubereinstimmungsrate von 91 % auf Standort-
ebene bereits bedeuten, dass kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat vorliegt.
Dies kann aber nur in Verbindung mit dem Relevanzkriterium wirklich beurteilt werden. Der ge-
nannte Aspekt wird in Abbildung 9 in Abschnitt 4.2 zum Addendum Il (Seite 62) sehr deutlich. In
genannter Abbildung werden die Ergebnisse des Haufigkeits- und Relevanzkriteriums im Ver-
gleich beispielhaft flir 62 Standorte dargestellt. Es ist erkennbar, dass bei alleiniger Betrachtung
des Haufigkeitskriteriums mit Dokumentationsfehlern < 10 % insgesamt 8 Standorte relevante
Ereignisse unterdokumentiert haben. Fiir diese Standorte kann allerdings nicht ausgesagt wer-
den, dass kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat vorlag.

Anders verhalt sich die Beurteilung der Dokumentationsqualitat fir die Grenzwertfestlegung auf
standortiibergreifender Ebene (Tabelle 17), fiir welche die Ubereinstimmung fiir jedes einzelne
Datenfeld anstelle der Ubereinstimmungsrate {ber alle Datenfelder und Fille herangezogen
wird. Sensitivitat und Spezifitdt sollen als ergdnzende Kennzahlen hinzugezogen werden.

Die jeweiligen Grenzwerte in Tabelle 16, Tabelle 17 und Tabelle 18 sind im Hinblick auf die Dis-
kussion in Kapitel 2 unter Beriicksichtigung der sich aus der Stichprobenziehung ergebenden
statistischen Unsicherheit zu verstehen. Beispielsweise bedeutet die Klassifikation ,unzu-
reichende Dokumentationsqualitat”, dass mithilfe eines statistischen Tests zu Gberpriifen ist, ob
genligend Evidenz gegen die Hypothese vorliegt, dass der entsprechende Wert tiber 90 % liegt.
Ansonsten ist ,kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat” anzunehmen. Hierzu
kann ein entsprechender p-Wert mit dem Signifikanzniveau a = 0,05 verglichen werden. Alter-
nativ kann — aufgrund der Dualitdt zwischen statistischen Tests und Vertrauensintervallen — die
untere Grenze eines geeigneten einseitigen 95 %-Vertrauensintervalls genutzt werden (ent-
spricht einem zweiseitigen 90 %-Vertrauensintervall). Fiir methodische Ansatze zur Bestimmung
der Vertrauensintervalle siehe Abschnitt 2.2. Dieses Vorgehen entspricht dem statistischen Ver-
fahren, das zur Auslosung des Haufigkeits- und Relevanzkriteriums genutzt wird.

Eine ausfiihrliche Begriindung fiir die jeweiligen Grenzwerte und die Synthese erfolgt auf Seite
82).
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Tabelle 16: Grenzwerte fiir die Bewertung der Dokumentationsqualitét auf Standortebene

1) Standortebene (pro einzelnem Standort)

b) alle Datenfelder: Festlegung der Grenzwerte

Ubereinstimmungsrate v

(Haufigkeitskriterium) >90 %: ,Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat”

<90 %: ,,Unzureichende Dokumentationsqualitdt” (aufgrund des Vorliegens von besonders hdufigen Dokumentationsfehlern)

c/d) Relevanzkriterium und Sentinel Event: Festlegung der Grenzwerte

Unterdokumentation relevanter Er- v v

eignisse . . . _ .

oder Unterdokumentation relevanter Ereignisse: Unterdokumentation eines Sentinel Events = ,Unzureichende Dokumenta-
tionsqualitat”

Unterdokumentation eines Sentinel > 90 %: ,Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat” q

Events

<90 %: ,,Unzureichende Dokumentationsqualitat”
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Tabelle 17: Grenzwerte fiir die Bewertung der Dokumentationsqualitét auf standortiibergreifender Ebene

2) Standortiibergreifende Ebene (fiir alle Standorte oder alle Félle aller Standorte)

21)Verteilung der Standortergebnisse

2,)Verteilung der Fille (Bundesergebnis)

a) Pro Datenfeld: Festlegung der Grenzwerte

Ubereinstimmungsrate v
<10 % der Standorte haben mehr als 5 % Fehldokumentatio-
nen = Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat
> 10 % der Standorte haben mehr als 5 % Fehldokumentatio-
nen = Unzureichende Dokumentationsqualitat

Sensitivitat v

(nur bei bindr kodierten < 1 9 der Standorte haben weniger als 90 % Sensitivitat er-

DF méglich) reicht = Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsquali-
tat
> 10 % der Standorte haben weniger als 90 % Sensitivitat er-
reicht = Unzureichende Dokumentationsqualitat

Spezifitit v

(nur bei bindr kodierten
DF méglich)

<10 % der Standorte haben weniger als 90 % Spezifitat er-
reicht = kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsquali-
tat

> 10 % der Standorte haben weniger als 90 % Spezifitat er-
reicht = Unzureichende Dokumentationsqualitat

v

> 95 % = Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitét

<95 % = Unzureichende Dokumentationsqualitat

v

> 90 % = Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitét

<90 % = Unzureichende Dokumentationsqualitat

v

> 90 % = Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat

<90 % = Unzureichende Dokumentationsqualitat
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Tabelle 18: Synthese der Grenzwerte aus Tabelle 16 und Tabelle 17 und Bewertungsschema fiir die Standortebene und standortiibergreifende Ebene

1) Standortebene

(pro einzelnem Standort)

2) Standortiibergreifende Ebene (fiir alle Standorte oder alle Fille aller Standorte)

Es kann in 2;) der Grenzwert Uberschritten werden, dann sind viele Standorte betroffen oder es kann in 2,) der Grenzwert Gberschritten
werden, dann sind viele Patientinnen und Patienten betroffen (die z. B. in gréReren Einrichtungen behandelt wurden).

= Hdufigkeitskrite- Bewertung
rium
= Relevanzkriterium
= Unterdokumenta-
tion Sentinel Event
Kein Kriterium ist er- Kein Hinweis
fallt. auf
unzureichende
Dokumentati-
onsqualitat.

Unzureichende
Dokumentati-
onsqualitat.

Eines der drei Krite-
rien ist erfullt.

= Ubereinstim-
mungsrate pro DF

= Sensitivitdt/Spezifitit

Entweder die Aspekte in Ebene 2;) Verteilung der Standortergebnisse
ODER 2,) Verteilung der Falle (Bundesergebnis) treffen zu

<10 % der Standorte
haben mehrals 5 %
Fehldokumentationen

UND

>95 % Ubereinstim-
mungsrate pro DF bun-
desweit

> 10 % der Standorte
haben mehrals 5 %
Fehldokumentationen
ODER

< 95 % Ubereinstim-

mungsrate pro DF bun-
desweit

<10 % der Standorte haben weniger als
90 % von 1- Sensitivitat/Spezifitat erreicht

UND

1-Sensitivitat/Spezifitdt > 90 % bundesweit
> 10 % der Standorte haben weniger als
90 % 1- Sensitivitat/Spezifitdt erreicht
ODER

1-Sensitivitat/Spezifitat < 90 % bundesweit

<10 % der Standorte haben weniger als
90 % 1-Sensitivitat/Spezifitat erreicht

UND

1-Sensitivitat/Spezifitat > 90 % bundesweit
> 10 % der Standorte haben weniger als
90 % 1-Sensitivitat/Spezifitat erreicht
ODER

1-Sensitivitat/Spezifitat < 90 % bundesweit

Bewertung und Zusatzinformation

Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat.

Keine erganzende Information.

Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat.

ABER ergdnzende Information: Bei diesem Datenfeld wurde

= bei mehr als 10 % der Standorte mehr als 10 % falschlicher-
weise nicht in der QS/falschlicherweise fur die QS dokumentiert

= bundesweit mehr als 10 % falschlicherweise nicht in der
QS/falschlicherweise fiir die QS dokumentiert.

Unzureichende Dokumentationsqualitat.

UND erganzende Information: Kein Hinweis auf erhdhten Anteil an
falschlicherweise nicht in der QS oder félschlicherweise fur die QS
dokumentierten Fallen fur dieses Datenfeld.

Unzureichende Dokumentationsqualitat

UND erganzende Information: Bei diesem Datenfeld wurde

= bei mehr als 10 % der Standorte mehr als 10 % falschlicher-
weise nicht in der QS/falschlicherweise fur die QS dokumentiert

= bundesweit mehr als 10 % falschlicherweise nicht in der
QS/falschlicherweise fiir die QS dokumentiert.

© 1QTIG 2020

93



Kriterien fiir den gezielten Datenabgleich nach QSKH-RL Abschlussbericht

Begriindung zu den festgelegten Grenzwerten und die Bewertung der Dokumentationsquali-
tat fur die Standortebene:

Die festgelegten Grenzwerte sind wie oben erldutert nicht fir den einzelnen betrachteten As-
pekt allein zu interpretieren, sondern nur in der vorgeschlagenen Synthese gemeinsam. Deshalb
wird vorgeschlagen, nicht nur die Ubereinstimmungsrate iiber alle Datenfelder, sondern auch
die Relevanz der Dokumentationsfehler in die Bewertung der Dokumentationsqualitat einzube-
ziehen. Eine Unterdokumentation relevanter Ereignisse ab > 10 % wird als unzureichend ange-
nommen (ggf. mit Berlicksichtigung von Unsicherheit). Das Relevanzkriterium umfasst wichtige
Ql-relevante Datenfeldkombinationen, fir welche eine Unterdokumentation betrachtet wird.
Ahnliches erfolgt durch Betrachtung der Sensitivitit pro Datenfeld. Beide Kriterien erfassen da-
mit, wie viele in der Patientenakte dokumentierte Ereignisse nicht fur die QS dokumentiert wur-
den. Durch die Schnittmenge des Relevanzkriteriums zur Sensitivitdt sowie zur Spezifitat durch
die im Relevanzkriterium vorgenommene logische Negation negativ formulierter Ereignisse wer-
den die Sensitivitat und Spezifitat pro Datenfeld nicht in die Bewertung auf Standortebene ein-
bezogen. Der Vorteil durch den Einbezug des Relevanzkriteriums anstelle der Sensitivitat und
Spezifitdt je Datenfeld ist, erstens, dass sie sich eindeutig an den Rechenregeln der Qualitatsin-
dikatoren orientieren und zweitens, dass nicht nur das Ausmafd der Fehldokumentation in die
eine oder andere Richtung betrachtet wird, sondern durch die Zusammensetzung der Ereignisse
des Relevanzkriteriums klar eine Unterdokumentation zugunsten des Krankenhausstandortes
betrachtet wird. Ebenso wird nicht die Ubereinstimmungsrate jedes Datenfeldes einzeln bewer-
tet, da bereits eine einzelne Fehldokumentation pro Datenfeld ausreichen wiirde um die Doku-
mentationsqualitit dieses Datenfeldes als unzureichend zu bewerten. Eine Ubereinstimmungs-
rate pro Datenfeld von > 95 % sollte dennoch grundlegend auch von jedem Standort angestrebt
werden. Einzig flr die Bewertung auf Standortebene halt das IQTIG die vorgeschlagene Grund-
lage, namlich das Haufigkeits- und Relevanzkriterium, aufgrund der kleinen Stichprobengrofie
von 20 Féllen fir angemessen.

Das vorgeschlagene Bewertungsschema ermdoglicht damit eine datenfeldiibergreifende Bewer-
tung der Dokumentationsqualitat auf Krankenhausstandortebene. Eine striktere Bewertung als
fir die Auslosung des gezielten Datenabgleichs wird an dieser Stelle nicht vorgenommen, da die
Anwendung der Kriterien zur Haufigkeit und Relevanz bereits als eine Art Bewertung der Doku-
mentationsqualitat betrachtet werden kdnnen. Der Vorteil dieser Festlegung ist, dass es fiir die
Standorte keine diskrepante Aussage zur Auslosung eines gezielten Datenabgleichs gibt. In der
Betrachtung der Ubereinstimmungsrate des Standortes werden wie in Abschnitt 2.1.2 beschrie-
ben nicht alle Datenfelder einbezogen, weshalb eine Unterscheidung zur Betrachtung auf stand-
ortlibergreifender Ebene, die sich auf jedes Datenfeld bezieht, durchaus sinnvoll erscheint.

Synthese

Eine unzureichende Dokumentationsqualitat im betrachteten Erfassungsjahr liegt auf Standort-
ebene jeweils dann vor, wenn eins der Kriterien gemals Tabelle 16 erfillt ist. Treten somit Do-
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kumentationsdefizite in mindestens einem der einzelnen Aspekte auf, dann ist von unzureichen-
der Dokumentationsqualitat auszugehen. Insgesamt ergeben sich in der Gesamtbeurteilung die
Kombinationsmoglichkeiten mit folgender Bewertung:

1. Keines der Kriterien ist erfiillt, d. h. der Standort hat in seiner Ubereinstimmungsrate fiir alle
Datenfelder mehr als 90 % richtig dokumentiert und es lagen weder relevante Unterdoku-
mentationen noch die Unterdokumentation eines Sentinel Events vor.

-> Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat

2. Mindestens eins der Kriterien ist erfiillt, d. h. der Standort hat in seiner Ubereinstimmungs-
rate fur alle Datenfelder weniger als 90 % richtig dokumentiert oder es lagen relevante Un-
terdokumentationen vor oder die Unterdokumentation eines Sentinel Events.

- Unzureichende Dokumentationsqualitat

Begriindung zu den festgelegten Grenzwerten und die Bewertung der Dokumentationsquali-
tat fir die standortiibergreifende Ebene:

Fir die Bewertung auf Systemebene wird vorgeschlagen, diese pro Datenfeld vorzunehmen und
im Ergebnis einerseits die Verteilung der Krankenhausstandorte (2;) zu betrachten und anderer-
seits die Behandlungsfalle (2,) bundesweit.

Einer der beiden Faktoren muss den Grenzwert Giberschreiten, um einen Hinweis auf eine unzu-
reichende Dokumentationsqualitat zu erhalten.

Die Festlegung des Anteils auf 10 % der Standorte flr eine Betrachtung von weniger oder mehr
als 5 % Fehldokumentationen orientiert sich an der Betrachtungsweise von besonderem Hand-
lungsbedarf bei Ql-Ergebnissen. Anders als im Konzept fiir den besonderen Handlungsbedarf ist
hier die Stichprobenunsicherheit entsprechend durch einen statistischen Test bzw. die Betrach-
tung eines geeigneten Konfidenzintervalls zu bericksichtigen, da nur fir eine Stichprobe der
Standorte ein Ergebnis vorliegt. Dies flhrt aufgrund der Tatsache, dass lediglich 5 % der Stand-
orte untersucht werden dazu, dass deutlich mehr als 10 % der Standorte in der Standortstich-
probe entsprechende Fehldokumentationen aufweisen miissen, um dieses Kriterium auszul6-
sen.

Dies bedeutet, dass unter Betrachtung statistischer Unsicherheit davon ausgegangen werden
kann, dass in mehr als jeder zehnten Einrichtung die Ubereinstimmungsrate des entsprechend
betrachteten Datenfeldes niedriger als 95 % ist.

Wie in Abschnitt 7.1 bereits beschrieben wird fiir eine Ubereinstimmung der Daten mit > 95 %
eine angemessene Dokumentationsqualitdt angenommen. Die fiir die standortiibergreifende
Ebene normativ festgelegten Grenzwerte orientieren sich damit an denen in der Literatur fir die
Konkordanz der Dokumentationsqualitat in Registern. Es kann daher davon ausgegangen wer-
den, dass eine Ubereinstimmungsrate bei Einbezug aller Fille pro Datenfeld von unter 95 % als
unzureichende Dokumentationsqualitat angenommen werden kann. In diesem Fall ist eine Ver-
besserung der Dokumentation des Datenfeldes erforderlich.
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Die Ergebnisse der Sensitivitdt und Spezifitdt werden nur fir binar kodierte Datenfelder ergan-
zend betrachtet. Es soll lediglich ein Hinweis auf eine vorliegende Unter- oder Uberdokumenta-
tion gegeben werden und kein expliziter Einbezug in die Bewertung der Datenfelddokumenta-
tion aufgrund der ebenfalls in Abschnitt 7.1 erlduterten Problematik einer heterogenen
Bewertung von Datenfeldern und eines fehlenden wissenschaftlich fundierten allgemeingiilti-
gen Grenzwertes fur die Sensitivitat und Spezifitat.

An dieser Stelle unterscheidet sich das vorliegende Konzept von der durch AQUA (2014) vorge-
nommenen Bewertung der Dokumentationsqualitdt auf Datenfeldebene dahingehend, dass
nicht zwischen dem Einbezug von entweder der Ubereinstimmungsrate oder der Sensitivitit und
Spezifitat unterschieden wird. Deshalb erfolgt mit dem Vorschlag des IQTIG unter allen erlauter-
ten Schwierigkeiten der Kompromiss der zusatzlichen Nennung von Unter- und Uberdokumen-
tationen (falschlicherweise nicht in der QS oder falschlicherweise fiir die QS) fiir binar kodierte
Datenfelder, da diese Information bei interessierenden Ereignissen von besonderer Wichtigkeit
ist. Aufgrund einer fehlenden Querverbindung zu den Auswirkungen auf die Ergebnisse der Qua-
litatsindikatoren bei vorliegender Unter- oder Uberdokumentation fiir die Rechenregeln inte-
ressierender Ereignisse ist die Bewertung der Dokumentationsqualitat auf Datenfeldebene limi-
tiert (siehe Limitationen in Abschnitt 7.4).

Die Festlegung eines Grenzwertes von < 90 % Sensitivitat und < 90 % Spezifitat ist ebenfalls nor-
mativ festgelegt. Aufgrund dessen, dass der Einbezug nur fir binar kodierte Datenfelder erfolgt
und interessierende Ereignisse fiir die Ql-Berechnung aufgrund sich daraus ggf. ergebener Fehl-
berechnungen nicht unter- oder liberdokumentiert werden sollten, erscheinen die festgelegten
Grenzwerte durchaus praktikabel. Eine Unter- oder Uberdokumentation von 10 % soll dennoch
keineswegs als vertretbar fehlinterpretiert werden. Dennoch ist, wie am Beispiel in Abschnitt
7.1lverdeutlicht, insbesondere der Anteil der Sensitivitdt nicht als stabil in Bezug auf die Fallzahl
anzusehen. So lange kein Konzept fiir die Ubertragung von Fehldokumentationen auf Ql-Ergeb-
nisse vorliegt, erscheint die Lésung der Betrachtung der Ubereinstimmungsrate von Datenfel-
dern und einem Hinweis von Unter-/Uberdokumentationen bei binir kodierten Datenfeldern
als geeigneter Kompromiss.

Zusammenfassung

Unzureichende Dokumentationsqualitdat im betrachteten Erfassungsjahr liegt auf Standort-
ebene jeweils dann vor, wenn eines der Kriterien fiir einen Hinweis auf Mangel in der Dokumen-
tationsqualitat in Tabelle 17 erfillt ist. Treten somit Dokumentationsdefizite der einzelnen As-
pekte auf, besteht in der Synthese ein hinreichender Hinweis auf unzureichende
Dokumentationsqualitat. Insgesamt ergeben sich in der Gesamtbeurteilung zwei Kombinations-
moglichkeiten mit folgender Bewertung und der ergdnzenden Zusatzinformation:

21) Die Ubereinstimmungsrate pro Datenfeld liegt bundesweit iber 95 %.
2,) Die Ubereinstimmungsrate pro Datenfeld ist bei weniger als 10 % der Standorte mit mehr
als 5 % fehldokumentiert.

-> Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitat
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21) Die Ubereinstimmungsrate pro Datenfeld liegt bundesweit unter 95 %.

2,) Die Ubereinstimmungsrate pro Datenfeld ist bei mehr als 10 % der Standorte mit mehr als
5 % fehldokumentiert.

-> Unzureichende Dokumentationsqualitat

Ergdnzende Information:

Wenn das Datenfeld binar kodiert ist und zusétzlich 1 - Sensitivitat und/oder 1 - Spezifitat bun-
desweit unter 90 % liegt oder mehr als10 % der Standorte im Ergebnis 1 - Sensitivitdt und/oder
1 - Spezifitat weniger als 90 % erreicht haben, dann:

- Bei diesem Datenfeld waren bundesweit mehr als 10 % falschlicherweise nicht in der
QS/falschlicherweise fiir die QS dokumentiert, oder
—> Bei diesem Datenfeld wurde bei mehr als 10 % der Standorte mehr als 10 % falschlicher-

weise nicht in der QS/falschlicherweise fiir die QS dokumentiert.

7.4 Limitationen

Die standortbezogene Bewertung lasst Ergebnisse der Statistischen Basispriifung mit Struktu-
riertem Dialog fiir den jeweiligen Standort bisher aufSen vor. Ebenso werden die Ergebnisse bis-
her nicht in den Qualitdtsberichten der Krankenhduser veréffentlicht. An dieser Stelle wird
grundlegendes Weiterentwicklungspotenzial gesehen, zunachst fir die Veroffentlichung der Er-
gebnisse der Statistischen Basispriifung mit Strukturiertem Dialog und weiterhin fiir einen Ein-
bezug dieser Ergebnisse in die Gesamtbeurteilung der Dokumentationsqualitdt eines Standor-
tes.

In Bezug auf das vorgeschlagene Bewertungssystem werden fir die Standortebene und die
standortiibergreifende Ebene unterschiedliche Kriterien herangezogen: Einmal die Ubereinstim-
mungsrate Uber alle Datenfelder (Haufigkeitskriterium) und das Relevanzkriterium sowie fir die
standortiibergreifende Ebene die Ubereinstimmungsrate je Datenfeld und eine Zusatzinforma-
tion zur Sensitivitat und Spezifitat. Vor dem Hintergrund des Einbezugs von Sensitivitdt und Spe-
zifitdt wurde die Problematik bereits erldutert, dass nicht alle Datenfelder fiir diese Aspekte be-
trachtet werden kénnen. Eine Dichotomisierung der kategorial und metrisch ausgepragten
Datenfelder wird aus Aufwandsgriinden nicht vorgenommen. Um die unterschiedlichen Arten
von Datenfeldern nicht heterogen zu bewerten, wird nur die Ubereinstimmungsrate je Daten-
feld gezahlt. Flr binadre Datenfelder erfolgt — sofern zutreffend — die oben beschriebene , ergan-
zende Information”.

Dadurch soll die Information, dass bei bestimmten Datenfeldern ggf. Problematiken in Bezug
auf eine Uber- oder Unterdokumentation vorliegen, erhalten bleiben und sich ggf. Handlungs-
bedarf ableiten lassen. Diese Informationen fehlen allerdings bei anders kategorisierten Daten-
feldern.

Aufgrund der oben geschilderten Herausforderungen fiir die Beurteilung der Dokumentations-
gualitat auf Standortebene sowie auf standortiibergreifender Ebene erscheint der vorliegende
Vorschlag als ein solider Kompromiss.
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Flr den Bewertungsaspekt (21) wird gefordert, dass 10 % aller Standorte ein bestimmtes MaR
an Fehldokumentationen aufweisen. Auch nach Berticksichtigung der Tatsache, dass es sich um
eine (kleine) Zufallsstichprobe von Standorten handelt (Vertrauensintervall), kann dies insbe-
sondere in den direkten Verfahren bedeuten, dass sehr wenige Standorte mit Dokumentations-
fehlern ausreichen, um das Kriterium auszulésen. Hier kann nach Erfahrungen in der Praxis ggf.
eine Anpassung des Grenzwertes vorgenommen werden.

Grundlegendes Weiterentwicklungspotenzial wird an dieser Stelle in Bezug auf die Querverbin-
dung zu Ql-Ergebnissen gesehen. Auswirkungen festgestellter Fehldokumentationen auf QI-Er-
gebnisse werden bisher im Regelbetrieb der Datenvalidierung nicht benannt und bewertet. Die
Entwicklung eines Konzepts fiir die Ubertragung der Erkenntnisse aus der Datenvalidierung auf
die Qualitatsindikatoren konnte daher hilfreich sein. Das vorliegende Bewertungsschema
kénnte zunichst als Aufgreifkriterium fiir die Uberpriifung bestimmter Qualitatsindikatoren die-
nen. Die Bewertung der Dokumentationsqualitdt bliebe damit zunachst von den Auswirkungen
unabhangig. Allerdings kdnnte in einer Weiterentwicklung auch ein Zusammenhang hergestellt
werden.

Es wird vorgeschlagen, die Ergebnisse der Betrachtungsebenen der Dokumentationsqualitdt aus
Tabelle 15 im Bericht zur Datenvalidierung nach §15 Abs. 2 QSKH-RL aufzufiihren. Dies bedeutet
jedoch umfassendere Auswertungen (z. B. Benchmarks), die nicht alle bis zum Datenvalidie-
rungsbericht 2020 umgesetzt werden kénnen. Langfristig ist die Berichterstattung dieser As-
pekte fiur ein vollumfangliches Bild zur Dokumentationsqualitat allerdings unerlasslich.

© 1QTIG 2020 98



Kriterien fiir den gezielten Datenabgleich nach QSKH-RL Abschlussbericht

8 Berichterstattung nach § 136b SGB V

Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.7

Die Krankenhauser sind nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V verpflichtet, strukturierte Quali-
tatsberichte auf ihrer eigenen Webseite zu veroffentlichen. Nach § 136b Abs. 6 und 7 sind zu-
dem der G-BA sowie die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen verpflichtet,
die Ergebnisse im Internet zu veroffentlichen. Fir die Veroffentlichung der Ergebnisse des Da-
tenvalidierungsverfahrens in den Qualitdtsberichten nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V wer-
den die im Folgenden genannten Formulierungen vorgeschlagen. In den Vorschlag zur Bericht-
erstattung zunachst nicht eingeschlossen wurde das Kriterium zur ,,wiederholten rechnerischen
Auffalligkeit” aufgrund der vom IQTIG benannten Limitationen (vgl. Abschnitt 5.5).

8.1 Berichterstattung nach Durchfiihrung des Stichprobenverfahrens mit
Datenabgleich

Wenn die Dokumentationsqualitdt eines Krankenhausstandortes im Stichprobenverfahren mit
Datenabgleich Gberpriift wurde:

Der Krankenhausstandort wurde zufdllig fiir eine Uberpriifung der Dokumentations-
qualitdt im QS-Verfahren [jeweiliges QS-Verfahren der Zufallsstichprobe] im Erfas-
sungsjahr [jeweiliges Erfassungsjahr] ausgewdhlt.

Falls der Krankenhausstandort keine Auffdlligkeiten im Haufigkeits- und Relevanzkriterium ein-

schlief8lich der Unterdokumentation eines Sentinel Events gemald Tabelle 18 aufweist, wird fol-
gende Formulierung in die Qualitatsberichte aufgenommen:

- Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitdit.
Die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich sind folgende:

= Die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandorts lag bei: X % (90 %-
Vertrauensintervall: Y % — Z %)

= Dije Unterdokumentationsrate der untersuchten relevanten Ereignisse lag
bei X % (90 %-Vertrauensintervall: Y % — Z %)

= Unterdokumentation eines Sentinel Events: [lag nicht vor]

Falls der Krankenhausstandort Auffalligkeiten im Haufigkeits- oder Relevanzkriterium oder die
Unterdokumentation eines Sentinel Events gemal Tabelle 18 aufweist wird folgende Formulie-
rung in die Qualitatsberichte aufgenommen:

-> Unzureichende Dokumentationsqualitiit.
Die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich sind folgende:

= Die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandorts lag bei: X % (90 %-
Vertrauensintervall: Y % — Z %)
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= Die Unterdokumentationsrate der untersuchten relevanten Ereignisse lag
bei X % (90 %-Vertrauensintervall: Y % —Z %)

= Unterdokumentation eines Sentinel Events: [lag vor/ lag nicht vor]

AbschlieBender Satz:

Die Dokumentation wird zum Folgejahr erneut iiberpriift.

Falls der Krankenhausstandort bei Fehldokumentationen von erheblicher Haufigkeit auffallig
wurde, wird folgendes berichtet:

- Unzureichende Dokumentationsqualitidit.
Die Ergebnisse des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich sind folgende:

= FEs wurden Fehldokumentationen von erheblicher Héiufigkeit festgestellt.

= Die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandortes lag bei: X % (90 %-
Vertrauensintervall: Y % —Z %)

= Die Unterdokumentationsrate der untersuchten relevanten Ereignisse lag
bei X % (90 %-Vertrauensintervall: Y % —Z %)

= Unterdokumentation eines Sentinel-Events: [lag vor/ lag nicht vor]

= Das verantwortliche Gremium auf Landes- oder Bundesebene (§ 13 Abs. 3
Satz 2 QSKH-RL) wurde (iber diese Dokumentationsdefizite informiert und
entscheidet (iber weitere MafSnahmen.

8.2 Berichterstattung nach Durchfiihrung des gezielten Datenabgleichs

Falls der Krankenhausstandort Auffalligkeiten im Haufigkeits- und Relevanzkriterium einschlieR-
lich der Unterdokumentation eines Sentinel Events im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
des Vorjahres gemal Tabelle 18 aufgewiesen hat, wird folgende Formulierung verwendet:

Bei diesem Krankenhausstandort wurden im vorherigen Jahr im QS-Verfahren [QS-
Verfahren] im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich Fehldokumentationen fest-
gestellt, die einen gezielten Datenabgleich ausgel6ést haben. Daher wurde eine er-
neute Uberpriifung der Dokumentation auf Basis der Daten des Erfassungsjahres
[Erfassungsjahr der Zufallsstichprobe +1] vorgenommen.

Falls der Krankenhausstandort keine Auffilligkeiten im Haufigkeits- und Relevanzkriterium ein-

schlieBlich der Unterdokumentation eines Sentinel Events gemaR Tabelle 18 aufweist, wird fol-
gende Formulierung in die Qualitdtsberichte aufgenommen:

-> Kein Hinweis auf unzureichende Dokumentationsqualitdit.
Die Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs sind folgende:

= Die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandorts lag bei: X % (90 %-
Vertrauensintervall: Y % — Z %)
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= Die Unterdokumentationsrate der untersuchten relevanten Ereignisse lag
bei X % (90 %-Vertrauensintervall: Y % —Z %)

= Unterdokumentation eines Sentinel Events: [lag nicht vor]

* Das Ergebnis der erneuten Uberpriifung wurde dem nach §14 QSKH-RL auf
Landes- oder Bundesebene verantwortlichen Gremium zur Information mit-
geteilt.

Falls der Krankenhausstandort nach gezieltem Datenabgleich Auffalligkeiten im Haufigkeits- o-
der Relevanzkriterium oder die Unterdokumentation eines Sentinel Events gemall Tabelle 18
aufweist, wird folgende Formulierung in die Qualitatsberichte aufgenommen:

- Wiederholt unzureichende Dokumentationsqualitdit.
Die Ergebnisse des gezielten Datenabgleichs sind folgende:

= Die Fehldokumentationsrate des Krankenhausstandortes lag bei: X % (90 %-
Vertrauensintervall: Y % — Z %)

= Dije Unterdokumentationsrate der untersuchten relevanten Ereignisse lag
bei X % (90 %-Vertrauensintervall: Y % — Z %)

= Unterdokumentation eines Sentinel Events: [lag vor/ lag nicht vor]

AbschlieRender Satz:

Das Ergebnis der erneuten Uberpriifung wurde dem nach § 14 QSKH-RL auf Landes-
oder Bundesebene verantwortlichen Gremium zur Information mitgeteilt. Dieses
entscheidet (iber weitere MafSnahmen.

8.3 Limitationen

Durch die Berichterstattung in den Qualitatsberichten nach § 136b Abs. 1 Satz1 Nr.3 SGBV
Uber eine zufillige Teilnahme am Stichprobenverfahren mit Datenabgleich erfolgt eine Deano-
nymisierung des Standorts gegenlber dem UA QS/Lenkungsgremium auf Landesebene. Dies ist
an anderer Stelle eine mogliche Konsequenz dauerhaft schlechter Versorgungsqualitat oder
mangelnder Kooperationsbereitschaft. Beim Stichprobenverfahren mit Datenabgleich besteht —
anders als beim gezielten Datenabgleich — eine reine Zufallsauswahl fir die 5 %-Stichprobe der
zu validierenden Standorte. Eine Deanonymisierung des Standorts gegenliber dem UA QS/Len-
kungsgremium auf Landesebene kdnnte daher fehlinterpretiert werden.

Zur Berichterstattung der Ergebnisse aus der Statistischen Basispriifung ist anzumerken, dass
rechnerische Ergebnisse der Auffalligkeitskriterien keine Aussage zur Dokumentationsqualitat
eines Krankenhausstandortes zulassen, weshalb dieses Kriterium nicht im vorliegendem Vor-
schlag abgebildet wird. Krankenhausstandorte, die in den Auffalligkeitskriterien zur Plausibilitat
und Vollstandigkeit rechnerisch auffallig sind, konnen trotzdem korrekte Daten geliefert haben,
wenn sie z. B. eine besondere Versorgungsstruktur oder eine besondere Patientenklientel auf-
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weisen. Die rechnerische Auffalligkeit sagt nur aus, dass die Gbermittelten Werte unwahrschein-
lich sind. Werte, die sicher unplausibel sind, werden bereits tiber die Plausibilitdatsregeln der
Spezifikation abgefangen (vgl. Limitationen zu Kapitel 5).
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9 Priufung nicht tibermittelter Fille

Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.3

Es sollte laut Beauftragung eine Methodik zur Prifung nicht ibermittelter Falle entwickelt wer-
den. Die Krankenhausstandorte sind nach § 23 QSKH-RL verpflichtet, die QS-Dokumentation zu
allen Fallen, die durch den QS-Filter des jeweiligen QS-Verfahrens ausgeldst wurden, an die auf
der Landesebene beauftragten Stellen zu tGbermitteln (Ist-Falle) und zugleich eine Konformitats-
erklarung liber die Richtigkeit dieser Gbermittelten Daten abzugeben. Wenn Krankenhausstand-
orte nicht alle zu dokumentierenden Falle an die auf der Landesebene beauftragten Stellen
Ubermitteln, verletzen sie das Vollstandigkeitskriterium. Nicht bermittelte Falle kénnen zudem
die Indikatorergebnisse eines Krankenhausstandortes verdandern. Fir einen fairen Leistungser-
bringervergleich ist es somit essenziell, dass alle Fille Gbermittelt werden. Um die Dokumenta-
tionsqualitat eines Falles zu Gberprifen wird normalerweise ein Abgleich zwischen den QS-Da-
ten und der Patientenakte vorgenommen. Da bei den nicht Gibermittelten Fallen keine QS-Daten
Ubermittelt wurden, kann kein Abgleich der QS-Daten mit der Patientenakte erfolgen. Somit ist
auch eine zufillige Identifizierung eines nicht tibermittelten Falles im Rahmen eines Stichpro-
benverfahrens mit Datenabgleich ausgeschlossen.

Sowohl durch das Verfahren nach § 23 QSKH-RL als auch durch die Auffalligkeitskriterien zur
Unterdokumentation der Statistischen Basisprifung kann auf Krankenhaus- (und Standort-
ebene) die Anzahl nicht Gbermittelter Fille festgestellt werden. Eine Sanktionierung durch Qua-
litatssicherungsabschldge auf Krankenhausebene erfolgt durch § 24 QSKH-RL. Griinden fiir eine
rechnerisch auffallige Unterdokumentation kann auf Standortebene durch einen Strukturierten
Dialog gemal} § 11-14 QSKH-RL nachgegangen werden. Gemal$ § 9 Abs. 9 QSKH-RL ist beabsich-
tigt, die Ergebnisse des Datenvalidierungsverfahrens (inkl. der Berichterstattung des gezielten
Datenabgleichs, vgl. Kapitel 8) in den Qualitdtsberichten der Krankenh&user zu veréffentlichen.
Durch die bereits jetzt in den Qualitatsberichten nach § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V Abschnitt
C1-1 veroffentlichten Dokumentationsraten (IST/Soll-Abgleich) wird deutlich, wenn der Stand-
ort Falle nicht Gbermittelt hat.

Perspektivische Uberlegungen

Grundsatzlich kann (berlegt werden, anhand der Soll-Statistik bei Unter- und Uberdokumenta-
tionen ab einer gewissen Schwelle der z. B. im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich gezoge-
nen Standorte diese Standorte anzuhalten, die nicht libermittelten Falle nachzuliefern und ge-
zielt zu Uberpriifen. Ebenso kénnten die zu viel Ubermittelten Falle dahingehend lberprift
werden, ob diese richtig dokumentiert wurden, oder die Unterdokumentationen Eigenschaften
aufweisen, die auf systematische Unterdokumentation bestimmter Fallkonstellationen hindeu-
ten. Allerdings bezoge sich die Divergenz zwischen Soll und Ist ggf. nicht auf das Gberprifte Ver-
fahren. Demnach ware auch zu lberlegen, ob der Soll-Ist-Abgleich nicht bundesweit betrachtet
werden sollte und Standorte mit einem gewissen Prozentsatz an Divergenz in den Pool fiir eine
mogliche Uberpriifung mitaufgenommen werden sollten. Es kdnnten dann X-Prozent herange-
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zogen werden, die die Daten fir diese Falle nachliefern missten. Dann bliebe zu tberlegen, in-
wiefern ein gezielter Fallabgleich erfolgen kann, da wahrscheinlich mehrere QS-Verfahren be-
troffen sein werden. Demnach ware ggf. der erste Schritt, die QS-Daten fiir eine neue QIl-Be-
rechnung heranzuziehen und im zweiten Schritt eine weitere Auswahl zu (berprifender
Standorte zu wahlen. Wie eingangs erwahnt ist eine Querverbindung zwischen Dokumentati-
onsqualitat und QS-Auswertungen sinnvoll, bedarf jedoch eines gesonderten Konzepts, in dem
z. B. auch die Ergebnisse von im SD festgestellten Fehldokumentationen in den AKs und/oder
Qls mitbedacht werden.
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10 Spezifikation des bundeseinheitlichen
Priifberichts

Gegenstands der Beauftragung Nr. 1.6

Fiir die Auswahl der im bundeseinheitlichen Priifbericht darzustellenden Datenfelder gilt, dass
mindestens alle Datenfelder abzugleichen sind, die in die Berechnung der Qualitdtsindikatoren
des jeweiligen Verfahrens eingehen (§ 9 Abs. 4 Satz 4 QSKH-RL).

Der bundeseinheitliche Priifbericht enthalt je Krankenhausstandort die Ergebnisse des Abgleichs
fir alle zweiterfassten Datenfelder aller Gberpriiften Falle. Folgende Informationen kénnen dem
bundeseinheitlichen Priifbericht enthommen werden:

= Aus Patientenakte nicht ersichtlich: Anzahl der Falle pro Datenfeld, bei denen die Angabe aus
der Patientenakte nicht ersichtlich war.

= Anzahl Abweichungen: Anzahl der Falle pro Datenfeld, bei denen eine Abweichung zwischen
der Patientenakte und der QS-Dokumentation vorlag.

= Anzahl Ubereinstimmungen: Anzahl der Fille pro Datenfeld, bei denen eine Ubereinstim-
mung zwischen der Patientenakte und der QS-Dokumentation vorlag.

= Anzahl Datensatze pro Feld: Anzahl gezdhlter Teildatensatze (Bogen) fir das jeweilige Feld

= Ubereinstimmungsrate pro Feld (%): Anteil derjenigen Fille pro Datenfeld, bei denen die An-
gabe aus der Patientenakte mit der Angabe aus der QS-Dokumentation Ubereinstimmt, an
allen fiir dieses Datenfeld zweiterfassten Fillen. Diese Ubereinstimmungsrate ist zusammen
mit dem beschriebenen statistischen Verfahren Grundlage fiir die Auslosung des gezielten
Datenabgleichs aufgrund von besonders haufigen Dokumentationsfehlern.

= Ubereinstimmungsrate gesamt: Anzahl und Anteil (%) der Ubereinstimmungen aller gezahl-
ten zweiterfassten Datenfelder fir alle gepriiften und abgeschlossenen Fille (zweiterfassten
Vorgangsnummern) insgesamt.

= Abgeschlossene Falle: Anzahl der Falle, die abgeschlossen wurden.

= Anzahl nicht zweiterfasster Falle: Anzahl der Falle, die nicht datenvalidiert wurden.

= Anzahl Reservefille: Anzahl der abgeschlossenen Reservefille.

= Fehldokumentationsrate relevanter Ereignisse: Je Ereignis die Angabe, dass X von Y laut Pati-
entenakte eingetretenen Ereignissen unterdokumentiert wurden.

Neben der Auswertung aller gepriften Falle (bundeseinheitlicher Prifbericht), werden je ge-
praftem Fall sogenannte Fallabgleich erstellt. Diese enthalten Informationen, welche Werte je
Datenfeld fur die externe stationdre Qualitdtssicherung dokumentiert wurden und welche
Werte je Datenfeld aus der Patientenakte im Krankenhaus entnommen wurden. Es wird je Feld
farblich dargestellt ob die Werte kongruent waren und somit eine Ubereinstimmung festgestellt
wurde (Fallabgleich).

= Ergdnzende Kommentare der Gberprifenden Stelle zu jedem Fall
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Die Krankenhauser konnen unmittelbar im Anschluss an die Dokumentationstberpriifung se-
hen, bei welchen Datenfeldern mogliche Defizite in der Dokumentationsqualitat vorliegen bzw.
wo es Verbesserungspotenzial gibt. Das unter Gegenstand der Beauftragung 1.8 entwickelte Er-
fassungstool erstellt den bundeseinheitlichen Prifbericht automatisch.

Hinweis

Die im Priifbericht vorgelegten Ubereinstimmungsraten zum H&ufigkeits- und Relevanzkriterium
werden vom IQTIG nach Abschluss der Uberpriifungen zum 31. Oktober eines jeden Jahres im
Anschluss fir die Auslésung der Kriterien erneut berechnet. Erst dabei werden einerseits mogli-
che Ausschliisse auf Basis von Mangeln in der Spezifikation (siehe Abschnitte 3.3, 4.2 bzw. 0)
durchgefiihrt sowie die sich aus der Stichprobenziehung ergebende statistische Unsicherheit
(Abschnitt 2.1) bericksichtigt. Daher sind die abschlieRenden Bewertungsergebnisse, die zur
Auslosung eines gezielten Datenabgleichs flhren, fiir die jeweiligen Kriterien noch nicht unmit-
telbar fir die Standorte im Prifbericht darstellbar.
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11 Entwicklung eines Erfassungstools fiir die prii-
fenden Stellen fiir den Datenabgleich vor Ort

Gegenstands der Beauftragung Nr. 1.8

Um einer einheitlichen Datenvalidierung zu entsprechen hat das IQTIG beschlossen, ein Erfas-
sungstool zu entwickeln, dass nicht nur ausschlief8lich fiir die Datenvalidierung nach § 9 QSKH-
RL genutzt werden kann, sondern eine Software umzusetzen, die allen Bedirfnissen und Aufga-
benstellungen der Datenvalidierung nach QSKH-RL, der Richtlinie zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (plan. QI-RL) und der DeQS-RL entspricht.

Das neue Erfassungstool fir die Zweiterfassung mit Datenabgleich erfiillt folgende Kriterien:

= Schnelle Bereitstellung fiir ein Erfassungsjahr
= Flexible Auswahl von Erfassungsfeldern

= Wartbarkeit

= Leichte Testbarkeit

= Stabilitat

Eine schnelle Bereitstellung des Erfassungstools wird dadurch erreicht, dass die Datenfelder der
QS-Verfahren automatisch aus der Spezifikation des zugrunde liegenden Erfassungsjahres gele-
sen werden.

Trotz gleicher Menilpunkte wurde die Stabilitat des neuen Zweiterfassungstools deutlich erhéht,
indem bekannte potentielle Fehlerquellen durch entsprechende Priffunktionen oder Absiche-
rungen ausgeschlossen wurden. Zudem kommen Komponenten zum Einsatz, mit denen die An-
forderungen besser erfiillt werden, als es mit MS Access moglich war.

Das neue Tool wurde auf Basis der Programmiersprache Java erstellt, da der Verbreitungsgrad
und die Plattformunabhangigkeit von Java wichtige Vorteile dieser Programmiersprache darstel-
len. Die Plattformunabhangigkeit stellt sicher, dass das Erfassungstool fiir die Anwenderinnen
und Anwender in verschiedensten Umgebungen eingesetzt werden kann.

Detaillierte Beschreibungen und Begriindungen zum Gegenstand der Beauftragung Nr. 1.8. sind
dem Abschlussbericht , Erfassungstool fiir die Zweiterfassung mit Datenabgleich” vom 31. Okto-
ber 2018 zu entnehmen.
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12 AbschlieBende Empfehlungen

Grundlegend gehen aus den in den einzelnen Kapiteln genannten Limitationen fiir die Umset-
zung verschiedene Verfahrensempfehlungen hervor. Auf Grundlage dieses Weiterentwicklungs-
projekts lassen sich folgende generelle Empfehlungen fir die zukiinftige Weiterentwicklung der
Datenvalidierung ableiten:

Qualitatsberichte der Krankenhauser

Die Ergebnisse des Strukturierten Dialogs zu den Auffalligkeitskriterien werden bisher (noch)
nicht in den Qualitatsberichten der Krankenhduser veroffentlicht. Allerdings werden momentan
noch ca. 1/3 Hinweise versendet, sodass eine Verotffentlichung ggf. nur eingeschréankt sinnvoll
ist. Im Rahmen der Weiterentwicklung zum Strukturierten Dialog wurden Auffalligkeitskriterien
bisher nicht betrachtet. Eine Abschaffung von Hinweisen ware jedoch auch fir die Auffallig-
keitskriterien ggf. geeignet. Zukinftig sollte tiber eine Veroffentlichung der Ergebnisse zu den
Auffalligkeitskriterien in den Qualitdtsberichten der Krankenhduser beraten werden.

Strukturierter Dialog zu den Auffalligkeitskriterien
Das Konzept zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs sollte um die Betrachtung von
Auffalligkeitskriterien erweitert werden.

Bericht zur Datenvalidierung

Der Bericht zur Datenvalidierung muss durch die Einfiihrung des gezielten Datenabgleichs und
den vorgeschlagenen Ebenen zur Berichterstattung in erheblichem Malie angepasst werden.
Der Aufbau des Routinebetriebs sollte deshalb mit Ressourcen versehen werden — analog zur
Uberfithrung neuer QS-Verfahren in den Routinebetrieb. Eine Beratung hieriiber erscheint
zweckmaRig.

Auswirkungen der Dokumentation auf die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren

Modellhaft kdnnten die Auswirkungen von Fehldokumentationen (Statistische Basisprifung und
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich) auf die Ergebnisse der Qualitatsindikatoren unter-
sucht werden. Ausgehend davon kénnte in einem nachsten Schritt ein Konzept zur Ermitt-
lung/Berechnung dieser Auswirkungen und zu ihren Konsequenzen erstellt werden. Gegebenen-
falls wére dann auch eine Anpassung der Berichterstattung notwendig.

Evaluation des gezielten Datenabgleichs sowie Aufwandsabschatzung

Ein Beschlussentwurf liegt vor, wurde aber bis zur Abgabe dieses Berichts noch nicht beraten
und beschlossen. Es wird jedoch empfohlen, zunachst die Ergebnisse des gezielten Datenab-
gleichs abzuwarten, bevor mit einer Evaluation begonnen wird. Grundlegend sollte nicht nur der
Aufwand abgeschitzt werden, sondern auch eine inhaltliche Uberpriifung der Grenzwerte fiir
die ausgearbeiteten Kriterien auf Basis der Erfahrungen im Regelbetrieb vorgenommen werden.
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