Gesetzliche Indikatoren-gestutzte
Qualitatssicherung mit Registerdaten -
(wie) geht das (voran)?

Registertage
17. Mai 2024
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Beruhrungspunkte: IQTIG, gesetzliche QS und Register

= Konzept zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten
= Tx-Register: Datenzulieferung

= Implantateregister: QS HSMDEF

= Krebsregister:

= (QOrganisierte Krebsfruherkennung: Erstellung der Spezifikationen

= Lokal begrenztes Prostatakarzinom (PCA)

= Anforderungen an Register bzw. Daten zur Nutzung in der gesetzlichen QS

= Fazit
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Entwicklung und Anwendung eines Konzepts...

...zur kontinuierlichen und systematischen Identifizierung von relevanten
Qualitatsdefiziten und Verbesserungspotenzialen

Auftrag: 12.05.23; Beginn: 01.08.23; Abgabe: 31.01.25

Hintergrund:
= QOptimaler Einsatz begrenzter Ressourcen fir MaBnahmen der QS
= (S-Verfahren historisch gewachsen (z. B. Gber TuP-Verfahren)
= Kaum zu chronischen Erkrankungen
= FastausschlieBlich zu operativen Eingriffen
Ziel:

Neuentwicklung von datengestutzten QS-Verfahren in,Versorgungsbereichen mit relevanten
Qualitatsdefiziten oder relevanten Qualitatszielen” mit,erwartbar hohem Patientennutzen”
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Entwicklung und Anwendung eines Konzepts... - Datenquellen

= (S-Daten (OQSKH-RL, DeQS-RL, PPP-RL) und
Daten der Strukturrichtlinien (§ 136 Abs. 1Nr. 2 SGB V)

= Daten nach § 21 KHEntgG

= Daten nach § 303e Abs. 1Nr. 14 SGB V zum Zweck
der Verbesserung der Qualitat der Versorgung

= Moglichkeit Ei

= Sozialdaten nach § 137a Abs. 3 Nr. 6 SGBV oglichkeit von Eingaben

= Durchsicht der Jahresberichte der

» ausgewahlte Sozialdaten bei den Krankenkassen Krebsregister

nach § 284 Abs. 1SGB V gemaB § 75 SGB X

= [Datenbankabf /KD
= Daten medizinischer Register | atenbanxablragen

= (gf. weitere Nutzung zu einzelnen

= Daten aus Schadensstatistiken/Schadensanalysen oriorisierten (Tumor-)erkrankungen
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Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Implantateregister - Ziele

Implantateregister DeQS-RL

» |nformationsgewinnung uber die Qualitat = Sicherung der Qualitat in der medizinischen
(§ TAbs. 2 Nr. 2 IRegG) Versorgung

= Qualitatssicherung (§ 1 Abs. 2 Nr. 3 IRegG) = ,Ergebnisse der
sowohl der eingesetzten Implantate als auch QualitatssicherungsmaBnahmen in geeigneter
der medizinischen Versorgung mit Weise und in einer fur die Allgemeinheit
Implantaten verstandlichen Form zu veroffentlichen”
(§ 1Abs. 2 Nr. 2 und 3 IReqgG) (§ 1 Abs. 2 Buchstabe i Teil 1 DeQS-RL)

mm) Deutliche Uberschneidungen der Ziele
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Implantateregister - Abgrenzungen und Uberschneidungen

Implantateregister DeQS-RL

= Auswertungsgruppe: Bewertung = Datenvalidierung (§ 16)
produktbezogener, einrichtungsbezogener und
patientenbezogener Auffalligkeiten (§ 7 Abs. 4 = Stellungnahmeverfahren
IRegBVi.V.m. §7Abs. 2 Nr. 2 IRegG)

= qualitdtsverbessernde MaBnahmen (§ 17)
= RUckmeldungen an Gesundheitseinrichtungen
(§ 29 Abs. 1Nr. 1IRegG), jedoch keine
MaBnahmen zur Qualitatsforderung durch die
Registerstelle

= |QTIG arbeitet in Auswertungsgruppen mit

= G-BA/IQTIG erhalt zur Weiterentwicklung von Vorgaben der Qualitatssicherung insbesondere
der implantationsmedizinischen Leistungen Zugang zu im Implantateregister gespeicherten
Daten (§ 29 Abs. 1Nr. 4 IRegG)
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Implantateregister - Vorschlage zur Umsetzung |

= Zugang zu pseudonymisierten Daten fir IQTIG/G-BA flir Regelbetrieb ermdglichen (aktuell auf
Einzelfalle beschrankt, §29 Abs. 2 IRegG)

= Berucksichtigung des IQTIG im Beirat des Implantateregisters zur Mitarbeit an methodischen
Grundlagen
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Implantateregister - Vorschlage zur Umsetzung Il

= Ubermittlung des Standorts (bundeseinheitliches Kennzeichen nach § 293 SGB V)
= Vermeidung einer redundanten Datenerhebung

= zum Aufenthalt in der Gesundheitseinrichtung
= zur Patientin oder zum Patienten (z. B. Alter bzw. Geburtsdatum und KorpergréBe)

= zujeder implantatbezogenen MaBnahme (z. B. Datum bzw. OP-Datum, Zugang bzw. Zugang
des implantierten Systems)

= zu den Implantaten (z. B. Implantattyp)

= Aufteilung der Datenbanken (Produktdatenbank von Hersteller versus Daten der LE) oder
Datenexporte

= |QTIG/G-BA: Fokussierung auf wesentliche Qualitatsziele
= |QTIG/G-BA: Erhebung von Komorbiditaten (fir Risikoadjustierung)

= Abstimmung der Auswertungen
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

0S-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” - QS PCA

Erste Entwicklungsarbeiten: 2016

Start Regelbetrieb: vorauss. 2026

Gesetzliche Grundlage: § 65¢ SGB V

Richtlinie: DeQS-RL
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Qualitatsaspekt

Aufklarung zur und
Durchfuhrung der
Diagnostik

Durchfuhrung und
Ergebnisse der
perkutanen
Strahlentherapie /
Brachytherapie
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Ambulant behandlungsbedirftige Infektionen
30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Stationar behandlungsbediirftige Infektionen
30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Adjuvant hormonablative Therapie bei perkutaner
Strahlentherapie bei Patienten mit hohem
Risikoprofil

Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen
innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer primaren
perkutanen Strahlentherapie

Harnrohrenstrikturen oder Blasenhalsobstruktionen
innerhalb von 1 Jahr nach Beginn einer interstitiellen
Brachy-Monotherapie

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer
Strahlentherapie

Indikatortyp

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator

Prozessindikator

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
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Krebsregister - Ziele

Krebsregister DeQS-RL
= Verbesserung der Qualitat der onkologischen = Sicherung der Qualitat in der medizinischen
Versorgung (§65¢c Abs. 1SGB V) Versorgung

= Ergebnisse der
QualitatssicherungsmaBnahmen in geeigneter
Weise und in einer fur die Allgemeinheit
verstandlichen Form zu veroffentlichen”
(§ 1 Abs. 2 Buchstabe i Teil 1 DeQS-RL)

= Beteiligung an der einrichtungs- und sektorentbergreifenden Qualitatssicherung des G-BA
(§65c Abs. TNr. 5 SGB V)

u FO rd e I’krlte riren (https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/qualitaetssicherung_2/klinische_krebsregister/2013-12-20-

Foerderkriterien_des_GKV-SV_fuer_klinische_Krebsregister_gem__KFRG_Kriterienkatalog.pdf)
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Krebsregister - Ziele

Krebsregister

= Verbesserung der Qualitat der onkologischen
Versorgung (§65¢c Abs. 1SGB V)

3.03: Art der aggregierten Auswertungen an die Leistungser-

= Sicherung der Qualitat in der medizinischen
Versorgung

+Ergebnisse der
QualitatssicherungsmaBnahmen in geeigneter

.03

Weise und in einer fur die Allgemeinheit
verstandlichen Form zu veroffentlichen”

die aggregierten Auswertungen des klinische Krebsregisters fur die Leistungs-
rbringer gemaR Forderkriterium 3.02 enthalten die Ergebnisse aller fur einen
‘umor relevanten Daten' und derjenigen aktuell veroffentlichten leitlinienba-
ierten Qualitatsindikatoren2), die mittels des ADT/GEKID-Basisdatensatz und

einen Modulen abbildbar sind.

(§ 1 Abs. 2 Buchstabe i Teil 1 DeQS-RL)

ergreifenden Qualitatssicherung des G-BA

FO rd e I’krlte riren (https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/krankenversicherung_1/qualitaetssicherung_2/klinische_krebsregister/2013-12-20-

Foerderkriterien_des_GKV-SV_fuer_klinische_Krebsregister_gem__KFRG_Kriterienkatalog.pdf)
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Herausforderung Krebsregister/QS

= Unterschiedliche Vorgaben der Landeskrebsregister- und -datenschutzgesetze )

= Export von personenidentifizierenden Daten (eGK-VSN, Name, Adresse)
und Nutzung der sicheren Infrastruktur des G-BA

= Widerspruchsregelungen fur Patienten > rechtlich

= Unterschiedliche Vorgaben zur Meldung

= Meldefristen und Meldeanlasse der Leistungserbringer

= Verarbeitung der Daten

= Datenqualitat (Vollstandigkeit, Vollzahligkeit)
technisch

» Pseudonymisierung der eGK-VSN in den Registern und Export
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In tttf

Tl

dhtw

Anforderungen an zukiinftige Registernutzung

= Fruhzeitige Einbindung des G-BA / 10TIG zur Berucksichtigung der Anforderungen
der QS beim Aufbau eines Registers

= fachliche Anforderungen der QS
= technische Gegebenheiten der QS
= Schaffung klarer gesetzlicher Rahmenbedingungen

= zur Verarbeitung der Daten (PID, medizinisch) durch den G-BA

= zur Nutzung der sicheren technischen Infrastruktur der QS

= zur Finanzierung der zusatzlichen Aufwande im Register

= Aufnahme des Krankenhausstandorts gemaB § 293 Abs. 6 SGB V
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Anforderungen QS an Registerdaten

= Vollzahligkeit (obligatorische Meldung)
= |dentifikation der Zielpopulation (0S-Ausldsung bei Dateneingang und ggf. im Verlauf)
= Verfligbarkeit patientenidentifizierender Daten (PID), cave Datenschutz

= Verfligbarkeit von LE-identifizierenden Daten (Ausnahme: Verknlpfung mit Sozialdaten der
Krankenkassen)

= Anforderungen an Datensicherheit und -schutz (verschliisselte Ubermittlung)
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Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Fazit

= Zusammenarbeit mit Krebsregistern bei PCA sehr gut
= ErschlieBung der Datenquelle Register flr die QS braucht Zeit
= Abgrenzung der Ziele, Aufgaben und Zustandigkeiten erforderlich

= /Zur ErschlieBung der Datenquelle Register fur die QS mUssen gesetzliche
Rahmenbedingungen geschaffen werden
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und Transparenz im

Institut flr
Qualitatssicherung
Gesundheitswesen

Silvia.Klein@iqgtig.org

&

(030) 58 58 26 - 430
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