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1 Hintergrund

Mit Beschluss vom 17. November 2017 beauftragte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
das IQTIG, Kriterien fir die Anhaltspunkte zu definieren, wann im Rahmen der Datenvalidierung
nach § 9 der Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL)
die Dokumentationsqualitdt eines Krankenhausstandortes durch einen gezielten Datenabgleich
der QS-Dokumentation mit der Primardokumentation tberpriift werden soll, und Kriterien zu
entwickeln, wie die Qualitdat der Dokumentation fir die Qualitatssicherung bewertet werden
soll. Laut § 9 Abs. 3 QSKH-RL erfolgt ein gezielter Datenabgleich zur Uberpriifung der Dokumen-
tationsqualitat

1. bei einem Krankenhausstandort, wenn im Vorjahr im Datenabgleich Dokumentations-
fehler 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.

Daruber hinaus kann der Datenabgleich nach § 9Abs. 3 Satz 3 QSKH-RL bei weiteren Auffalligkei-
ten bezlglich der Dokumentationsqualitat erfolgen. Die Definitionen der Begriffe , besondere
Haufigkeit” oder ,Relevanz” sowie , wiederholte rechnerische Auffalligkeiten” sind jedoch nicht
in der QSKH-RL festgelegt, sondern werden laut § 9 Abs. 3 Satz 2 QSKH-RL dem Unterausschuss
Qualitatssicherung des G-BA vom IQTIG vorgeschlagen.

Am 26. Juli 2018 wurde der Abschlussbericht dem G-BA vorgelegt und im Anschluss in der AG
Externe stationdre Qualitatssicherung (AG esQS) beraten. Beratungsergebnis war eine Uberar-
beitung des Berichts durch das IQTIG, insbesondere hinsichtlich der Definition der Kriterien und
der Methodik. Das IQTIG hat daraufhin eine stufenweise Uberarbeitung und Einfiihrung des ge-
zielten Datenabgleichs vorgeschlagen. Diesem Vorgehen hat die AG esQS zugestimmt.

Hierflr wurde in einem ersten Schritt festgelegt, ab welcher Auspragung des Kriteriums zur be-
sonderen bzw. erheblichen Haufigkeit (Haufigkeitskriterium) ein gezielter Datenabgleich im
Folgejahr fur das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich des Vorjahres erfolgen soll. Eine
Uberarbeitung des Abschlussberichts zu Schritt 1 wurde dem G-BA am 19. Dezember 2018 vor-
gelegt. Da in diesem noch nicht alle Beauftragungsgegenstande lberarbeitet waren, ist dem G-
BA aus Praktikabilitatsgriinden zum Beschluss am 05. Februar 2019 ein Addendum mit Extrak-
tion der (berarbeiteten Auftragsgegenstande vorlegt worden. Der Unterausschuss Qualitatssi-
cherung des G-BA (UA QS) hat in seiner Sitzung am 06. Méarz 2019 die Festlegung der Kriterien
und Prifmethodik zu Dokumentationsfehlern von besonderer und erheblicher Haufigkeit be-
schlossen.

Das hier vorliegende Addendum Il beinhaltet den zweiten Schritt der Uberarbeitung und damit
die Kriterien und die Prifmethodik zur Bestimmung der Relevanz (Relevanzkriterium) von Do-
kumentationsfehlern nach § 9 Abs. 3 Satz 1 Nummer 1 QSKH-RL und zu Kriterien bei Nichtdoku-
mentation eines Sentinel Events im Vorjahr nach § 9 Abs. 3 Satz 1 Nummer 3 QSKH-RL. Das
Addendum Il beinhaltet damit Teilaspekte des Gegenstands der Beauftragung Nr. |.1 und soll am
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30.08.2019 in der AG DeQS beraten werden. In einem weiteren Addendum Il werden die Krite-
rien flr wiederholte rechnerische Auffalligkeiten in der Statistischen Basispriifung nach § 9 Abs.
3 Satz 2 QSKH-RL der AG DeQS am 30.09.2019 zur Beratung vorgelegt (Gegenstand 1.2 der Be-
auftragung). Alle Uberarbeiteten Auftragsgegenstdnde werden in einen Uberarbeiteten Ab-
schlussbericht Il integriert, der zum 31.12.2019 an den G-BA Ubergeben wird.
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2 Methodik Relevanzkriterium

Gegenstand der Beauftragung ist es, die Kriterien flir Relevanz in Bezug auf die Ergebnisse des
Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich im Vorjahr zu definieren. Die Kriterien sollen berick-
sichtigen, ob beispielsweise Datenfelder von Fehldokumentationen betroffen sind, die beson-
ders relevante Ereignisse erfassen (z.B. Todesfalle oder gravierende Komplikationen) oder die in
besonderem Malie Einfluss auf das Ergebnis eines Indikators haben. In diesem Kapitel werden
die Kriterien flr relevante Dokumentationsfehler definiert, sowie die statistische Auswertungs-
methodik vorgeschlagen. Die Krankenhausstandorte fiir den gezielten Datenabgleich auf der
Grundlage der Kriterien zu relevanten Dokumentationsfehlern sollen zum 15.04.2020 erstmals
fir das EJ 2019 ermittelt werden und vor Ort erneut im Rahmen eines gezielten Datenabgleichs
Uberprift werden.

Grundsatzlich soll das Relevanzkriterium als Erganzung zum Haufigkeitskriterium betrachtet
werden und damit insbesondere neue Probleme erkennen, die durch die Identifikation von be-
sonders und erheblich hdufigen Fehldokumentationen nicht abgedeckt werden. Ziel ist es, Fehl-
dokumentationen von (seltener vorkommenden) Ereignissen mit konkretem Einfluss auf die Er-
gebnisse von Qualitdtsindikatoren zu entdecken, die durch die Betrachtung der
Gesamtfehldokumentationsrate nicht erkannt werden kénnen.

2.1 Methodisches Vorgehen

Neben einer orientierenden Literaturrecherche zum Relevanzkriterium wurden Datenfelder sys-
tematisch und manuell ausgewahlt und neben statistischen Analysen inhaltlich in einem Exper-
tengremium diskutiert. Auf Grundlage dieser Ergebnisse hat das IQTIG erneute Analysen durch-
gefiihrt.

Literaturrecherche

Zur Erarbeitung von Kriterien zur ldentifizierung relevanter Dokumentationsfehler in der Ge-
sundheitsversorgung wurde eine Literaturrecherche in den Datenbanken Cochrane Methodo-
logy Register und PubMed sowie in Google Scholar durchgefiihrt (Suchbegriffe: clinical docu-
mentation quality, clinical documentation error, significant documentation errors, medical
documentation error). Durch die manuelle Suche wurden fiinf relevante Publikationen identifi-
ziert. Das systematische Review von Kramer und Drews (2017) iber Checklisten in der Gesund-
heitsversorgung hat keine Hinweise zur Identifizierung von Dokumentationsfehlern dargestellt.
GemalR den Ergebnissen des systematischen Reviews zu Fehlern in der Gesundheitsversorgung
werden Dokumentationsfehler insgesamt unzureichend untersucht (Alsulami et al. 2013). An-
dere Studien berichten eher liber Kriterien zur Erstellung valider und reliabler Erfassungsbdgen
(Pseudovs et al. 2007; Terwee et al. 2007). Inhaltliche Kriterien zur Identifizierung relevanter
Datenfelder wurden in der Literaturrecherche nicht gefunden.

Im Zusammenhang zu medizinischen Fehlern fokussieren Murff et al. (2003) unerwiinschte Er-
eignisse im Behandlungsverlauf eines Patienten. Ein unerwiinschtes Ereignis wird in diesem Re-
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view nach dem Institute of Medicine (IOM) als ,,eine Verletzung, die durch das medizinische Ma-
nagement und nicht durch den zugrundeliegenden Zustand des Patienten verursacht wurde"
(Murff et al. 2003, S.132) definiert. Zur Identifizierung unerwiinschter Ereignisse fasst das Re-
view von Murff et al. (2003) verschiedene Methoden zusammen. Auf die Erfassungsbdgen bzw.
Datensatze der Qualitatssicherung lieRen sich folgende Methoden anwenden:

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

2. ICD-Codes von (potentiellen) Komplikationen

3. Stichworter (inklusive Testlogik zur Reduzierung falsch positiver Ergebnisse), z.B. Fir
welche Zielgruppe ist ein Laborparameter relevant? Welche Bedingungen erklaren Ab-
weichungen eines Parameters und unter welchen Bedingungen wird im Gegensatz ein
Dokumentationsfehler vermutet?

4. Theoretisches Modell: Welche Fehler konnen auftreten? Welche Mechanismen vermit-
teln 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 mit Hilfe 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).

Erst Analysen nach den Methodiken I-11I

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 zielfihrend, da es letztlich um die Festlegung eines normativen Kriteriums geht, fir die
empirische Uberlegungen héchstens im Hinblick auf die Frage nach der prinzipiellen Praktikabi-
litdt 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
eingestuften Datenfelder eine groRe Herausforderung dar: Wahrend im QS-Verfahren 17/1 bei-
spielsweise fiir das Feld ,,Entlassungsgrund” eine sehr hohe Ubereinstimmungsrate vorlag, war
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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 Risiko
zugeordnet ist, spielt eine Fehldokumentation von ASA 4 statt ASA 5 keine Rolle fiir die QI-Be-
rechnung). Zu den Verfahren im Einzelnen:

I Automatisierte Auswahl von Datenfeldern nach Einfluss auf die Rechenregel
Auf der Grundlage, dass bestimmte Datenfelder fiir die Berechnung von Qualitatsindikatoren
bendtigt werden, wurde die folgende Moglichkeit fiir die Entwicklung von Kriterien fiir 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 Auswahl
aller Datenfelder, die in den Zdhler-Formeln der Indikatoren verwendet werden. Dies erschien
allerdings wenig zielfiihrend, da gerade auch Fehler bei Datenfeldern, fiir die Dokumentations-
fehler zum Ein- und Ausschluss aus der Grundgesamtheit mehrerer Indikatoren fiihren, beson-
ders gravierend erscheinen (Beispiel: Dokumentierter Therapieverzicht im QS-Verfahren ,,Am-
bulant erworbene Pneumonie” fihrt 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 zielfiihrend. Eine solche Regelung ergabe 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.

1. Neuberechnung von QI-Ergebnissen

Eine vollstandige Abbildung des Effektes der tatsdchlichen Fehldokumentationen in der Stich-
probe lieBe 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 bekdame, ware nicht einfach kommunizierbar, welche
konkreten Fehldokumentationen dazu gefiihrt haben. Gleichzeitig kdnnen 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 fir 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, dass nicht alle Qualitatsindikatoren fallweise ausgewertet wer-
den: Fir die Verfahren ,,Herzschrittmacherversorgung” und ,Implantierbare Defibrillatoren” so-
wie flr das Verfahren , Dekubitusprophylaxe” werden Qualitatsindikatoren nicht fallweise auf
einem einzelnen Datensatz sondern durch Aggregation unterschiedlicher Informationen auf
Standortebene ausgewertet. An dieser Stelle wirden sich viele Herausforderungen in der Um-
setzung des Kriteriums stellen.
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1. Manuelle verfahrensspezifische Auswahl von Datenfeldern
Ergdnzend 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 fir die Berechnung von Qualitatsindikatoren verwendet werden, wel-
che im Zeitraum von EJ 2016 bis EJ 2018 einen besonderen Handlungsbedarf aufwiesen

b) Datenfelder, welche die Verfahrensmanager auf Grund von Rickmeldungen und Erfah-
rungen in der Leitung des Verfahrens fiir besonders relevant erachtet haben

Die entsprechenden Datenfelder wurden zunichst in einer Ubersicht erfasst und Ubereinstim-
mungen markiert, auch im Hinblick auf oben erwdhnte Auswahlstrategien wie das Vorkommen
in einer Zahlerrechenregel. Ebenfalls hervorgehoben wurden Datenfelder des Zahlers fir ,Sen-
tinel-Event-Indikatoren” auf die in Kapitel 3 genauer eingegangen wird. Grundsatzlich gibt es nur
wenige Datenfelder, die in allen QS-Verfahren gleich sind. Hieraus ergibt sich konsequenter
Weise, dass eine verfahrensspezifische Auswahl relevanter Datenfelder erfolgen misste.

Gerade im Hinblick auf die Tatsache, dass alle im Datenabgleich Gberpriften Datenfelder in der
einen oder anderen Form Ql-relevant sind, fiihrt dieses Vorgehen leicht dazu, dass eine groRRe
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

Ankniipfend an die Ergebnisse der Literaturrecherche und die Diskussionsergebnisse des Exper-
tengremiums wurden unerwiinschte Ereignisse als mogliches Relevanzkriterium neu betrachtet
und analysiert.

Demnach wurden Datenfelder und Datenfeldkombinationen, die in die Berechnung von Quali-
tatsindikatoren eingehen, auf Anhaltspunkte fir erwiinschte und unerwiinschte Ereignisse ge-
priift. Beispiele fir unerwiinschte Ereignisse sind Komplikationen oder Todesfalle, Beispiele fiir
erwiinschte Ereignisse die Durchfiihrung einer Antibiotikaprophylaxe oder das Uberleben.

Erwiinschte oder unerwiinschte Ereignisse kdnnen sich direkt aus den Zdhler-Rechenregeln der
Qualitatsindikatoren eines Verfahrens ergeben. Sie knnen auch nur einen Teil der Zahler-Be-
dingung abbilden oder aus einer Verknlpfung einer Zahler-Bedingung mit der Nenner-Bedin-
gung (z.B. , Notfallkaiserschnitt und E-E-Zeit groRer 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 erwiinschten Ereignissen durch logische Negation das entsprechende
unerwiinschte Ereignis, dass das Gegenteil eingetreten ist, betrachtet werden (z.B. ,Tod” statt
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,Uberleben”, , Keine Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt“ statt ,Antibiotikaprophylaxe durch-
geflihrt“).

In Tabelle 1 sind beispielhaft fiir 20 Falle vier Ereignisse dargestellt (z.B. Komplikationen:
ja/nein). Die roten Felder stellen die unerwiinschten Ereignisse dar (z.B. Komplikation = ja) und
die Kreuze (X) inwiefern diese unerwiinschten Ereignisse fehldokumentiert wurden, d.h. in der
QS-Dokumentation nicht angegeben waren. 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 werden kdnnen (s. Argumentation oben), sondern um uner-
winschte Ereignisse, die sich aus einer Konstellation von verschiedenen Datenfeldern ergeben
kénnen (z.B. Alter groRer 65 und keine Sturzprophylaxe durchgefiihrt).

Tabelle 1: Beispielhafte Darstellung von unterdokumentierten unerwiinschten Ereignissen.

Falle 1 2 |3(4|5|6 |7 8|9 |10 (11 (12 (13 (14 (15 (16 |17 |18 |19 |20 >
Ereignis 1 X X 2/3
Ereignis 2 X 1/3
Ereignis 3 X 1/2
Ereignis 4 X 1/4

2 5/12

Grundsatzlich konnen entsprechend Tabelle 1 unerwiinschte Ereignisse sowohl (iber- als auch
unterdokumentiert werden. Bei der Zweiterfassung vor Ort werden die Angaben aus der QS-
Dokumentation mit denen der Primardokumentation verglichen. Daraus wird ersichtlich, wie
viele Ereignisse korrekt fir die Qualitatssicherung dokumentiert wurden oder falschlich bzw.
falschlich nicht fur die Qualitatssicherung dokumentiert wurden.

Differenziert nach erwiinschten und unerwiinschten Ereignissen ergeben sich fir die Unter- o-
der Uberdokumentation folgende Méglichkeiten:

a) Eine Unterdokumentation eines erwiinschten Ereignisses bedeutet, dass ein Krankenhaus-
standort im Qualitatsergebnis schlechter abgebildet wird als es ist.

b) Eine Unterdokumentation eines unerwiinschten Ereignisses bedeutet, dass ein Kranken-
hausstandort im Qualitatsergebnis besser abgebildet wird als es ist.

c) Eine Uberdokumentation eines erwiinschten Ereignisses bedeutet, dass ein Krankenhaus-
stand im Qualitatsergebnis besser abgebildet wird als es ist.

d) Eine Uberdokumentation eines unerwiinschten Ereignisses bedeutet, dass ein Kranken-
hausstandort im Qualitatsergebnis schlechter abgebildet wird, als es ist.

Grundsétzlich ist die Uberdokumentation eines erwiinschten, bzw. die Unterdokumentation ei-
nes unerwinschten Ereignisses in gleichem Malle schwerwiegend im Hinblick auf die Berech-
nung von Indikatorergebnissen. Dennoch schlagt das IQTIG vor, zunachst nur die Unterdoku-
mentation unerwiinschter Ereignisse (Kategorie b)) zu betrachten, um das Relevanzkriterium
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einfach und kommunizierbar zu halten. Da allerdings erwiinschte Ereignisse durch logische Ne-
gation in unerwiinschte Ereignisse umgeformt werden kénnen, kénnen durch diese Fokussie-
rung auch Uberdokumentationen erwiinschter Ereignisse (Kategorie c)) betrachtet werden
(siehe auch Abschnitt 2.2 zur genauen Definition des Kriteriums).

Prinzipiell ware es moglich, zusatzlich zu dem im Folgenden vorgeschlagenen Kriterium auch ei-
nen normativen Grenzwert fiir die Uberdokumentation unerwiinschter Ereignisse festzulegen
(far a) & b)). Fiir unerwiinschte Ereignisse aus den Zdhler-Rechenregeln gilt, dass eine Unterdo-
kumentation in der Qualitatssicherung einen Einfluss zu Gunsten des Leistungserbringers hat,
wihrend eine Uberdokumentation sich zu Ungunsten des Leistungserbringers auswirkt.

Eine Betrachtung des Anteils der Uber- und Unterdokumentationen von relevanten Ereignissen
erscheint deutlich zielfiihrender als die Analyse der Ubereinstimmungsraten: Speziell im Falle
von Ereignissen mit niedriger Pravalenz, wie beispielsweise Wundinfektionen, ist die bloRe
Ubereinstimmungsrate von Datenfeldern oft sehr hoch, da in den allermeisten Fallen sowohl in
der QS-Dokumentation als auch in der Patientenakte Ubereinstimmend angegeben ist, dass
keine Wundinfektion vorlag. Gleichzeitig ist es fiir einen Indikator, der den Anteil an Wundinfek-
tionen nach einer Operation misst, von erheblicher Bedeutung, dass nicht die wenigen tatsach-
lich vorliegenden Infektionen unterdokumentiert wurden oder gar Wundinfektionen dokumen-
tiert wurden, die tatsachlich, gar nicht aufgetreten sind.

Dies wird im Folgenden durch zwei Beispiele aus dem QS-Verfahren 17/1 im Erfassungsjahr 2017
genauer illustriert. In Tabelle 2 ist die Uber- und Unterdokumentation des unerwiinschten Er-
eignisses ,Tod” Uber alle Gberpriiften Falle aller Krankenhausstandorte hinweg dargestellt. Die
Fehldokumentationsrate fur dieses Ereignis betrdgt insgesamt 0,34 % (4/1.179).

Tabelle 2: Ergebnisse zur Dokumentation des Ereignisses ,, Tod” in 17/1

Ereignis in Patientenakte dokumentiert
tot lebend Gesamt
Ereignis fiir Uberdoku-
esQS doku- tot 48 2 50 mentation
mentiert (falschlicherweise in o
der esQS dokumentiert) 4,00 % (2/50)
2
lebend (falschlicherweise nicht 1.127 1131
in der esQS dokumen-
tiert)
Gesamt 50 1.129 1.179
. Unterdokumenta-
Fehldokumentationsrate i
ion

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 unerwiinschter Ereignisse mit 4,0 % gering ausfallt.
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In einem weiteren Beispiel zum selbigen QS-Verfahrens 17/1 wird fur das Ereignis , Spezifische
Komplikationen” in Tabelle 3 ebenfalls die Uber- und Unterdokumentation dargestellt (zu be-
achten ist, dass nur eine Auswahl der spezifischen Komplikationen im Datenabgleich tiberpriift
wurde). Die Fehldokumentationsrate fiir dieses Datenfeld betrdgt 0,68 % (8/1.179). Gleichzeitig
wurden in 5 von 12 Fallen Komplikationen in der Patientenakte dokumentiert wurden, diese
allerdings nicht in der QS-Dokumentation angegeben wurden. Die Unterdokumentation uner-
winschter Ereignisse liegt damit in diesem Beispiel bei 42%, obgleich die Fehldokumentations-
rate insgesamt mit unter einem Prozent sehr niedrig ist.

Tabelle 3: Ergebnisse zur Dokumentation spezifischer Komplikationen (nur im Datenabgleich (iberpriifte
Komplikationen) in 17/1

Ereignis in Patientenakte dokumentiert
L Keine Komplika-
Komplikation . Gesamt
tion
Ereignis fiir Uberdoku-
esQS doku- Komplika- ; 3 10 mentation
mentiert tion (falschlicherweise in der 30,00 %
esQS dokumentiert) (3/10)
Keine g
Komplika- (falschlicherweise nicht 1.164 1.169
tion in der esQS dokumen-
tiert)
Gesamt 12 1.167 1.179
. Unterdokumenta-
Fehldokumentationsrate "
ion

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 unerwiinschten Ereignissen. Zusammenfas-
send liegen relevante Dokumentationsfehler also dann vor, wenn eine festgelegte Grenze fiir
den Anteil der Unterdokumentationen an allen tatsachlich laut Patientenakte vorliegenden un-
erwinschten Ereignissen Uberschritten wird.

Aufgrund der Tatsache, dass die Pravalenz derartiger Ereignisse in der Regel niedrig ist und weil
die Festsetzung von individuellen Schwellenwerten je Ereignis nicht praktikabel erscheint, emp-
fiehlt das IQTIG die Festlegung eines Schwellenwertes fiir den Anteil der Unterdokumentationen
iber alle definierten unerwiinschten Ereignisse des betrachteten QS-Verfahrens hinweg (und
nicht etwa fiir jedes Ereignis separat).

2.2 Definition des Relevanzkriteriums

Das Relevanzkriterium tiberprift die Unterdokumentation unerwiinschter Ereignisse, die Ein-
fluss auf das Ergebnis eines oder mehrerer Qualitdtsindikatoren des Verfahrens haben.
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Unerwiinschte Ereignisse

Dazu werden fiir die Verfahren im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich verfahrensspezifisch
wesentliche unerwiinschte Ereignisse mit Ql-Einfluss ausgewahlt. Dabei werden aus Praktikabi-
litatsgriinden ausschlieRlich dichotome Ereignisse (ja / nein) berlicksichtigt. Durch diese Ein-
schrankung sind zwar ggf. relevante Sachverhalte nicht abbildbar, sie ist jedoch notwendig, um
zu einem moglichst einfachen und verstandlichen Kriterium zu gelangen.

Ereignisse in diesem Sinne kdnnen sein:

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

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

e Komplexere Bedingungen wie Und- und Oder-Verknlpfungen (z.B. ,alter >= 65 UND ER-
FASSGSTURZRISIKO = 1 UND PRAEVMASSNAHMEN = 1“)

Bei der Auswahl werden dichotome Ereignisse, die den Zihler eines oder mehrerer Qualitditsin-
dikatoren bestimmen, bericksichtigt. Dabei kommen alle Qualitatsindikatoren, fir die solche
Ereignisse als einfache Bedingungen formulierbar sind, gleichermalien in Betracht. Ausgenom-
men sind Sentinel-Event-Indikatoren (siehe Kapitel 3).

Grundsatzlich werden die Ereignisse als unerwiinschte Ereignisse formuliert (z.B. Tod, Auftreten
von Komplikationen, keine Antibiotikaprophylaxe durchgefiihrt), unabhangig von der Ausrich-
tung des zugehorigen Indikators. Dies erfordert ggf. die logische Negation des Ausdrucks aus der
Rechenregel (,Keine Antibiotikaprophylaxe durchgefihrt” statt ,Antibiotikaprophylaxe durch-
gefuhrt”).

Unerwiinschte Ereignisse konnen 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-Rechenre-
gel (z.B. ,Keine antimikrobielle Therapie innerhalb von acht Stunden, obwohl kein do-
kumentierter Therapieverzicht und keine Aufnahme aus anderem Krankenhaus”)

3. Aus Bedingungen aus der Zdhler-Rechenregel in Verbindung mit Merkmalen, deren Vor-
handensein eine deutliche Erhéhung des Risikos bei risikoadjustierten Indikatoren be-
wirkt (z.B. binare Risikofaktoren mit hohem Odds-Ratio)

Bei der Auswahl der Ereignisse ist neben der einfachen Abbildbarkeit der logischen Bedingung
zu beachten, dass diese eine niedrige Pravalenz aufweisen. Ansonsten kann ein einzelnes Ereig-
nis in der Betrachtung des Anteils aller Unterdokumentationen insgesamt leicht die (ibrigen do-
minieren. Dies ist insbesondere bei der Entscheidung, ob die Nenner-Bedingung im Ereignis mit-
betrachtet wird, zu bericksichtigen.

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 ausgewéahlten unerwiinschten Er-
eignissen, die laut den Patientenakten in der untersuchten Stichprobe vorlagen, ermittelt:
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Anzahl Unterdokumentationen in der Stichprobe

"~ Anzahl aller unerwiinschten Ereignisse laut Patientenakten in der Stichprobe

Der Quotient bezieht sich dabei auf alle ausgewahlten unerwiinschten Ereignisse sowie Merk-
male gemeinsam. Der Anteil an Unterdokumentationen fiir jedes Einzelereignis wird nicht be-
trachtet.

Es wird also nicht wie im Haufigkeitskriterium eine Ubereinstimmungsrate ber alle Fille be-
rechnet, sondern gezielt der Anteil an Unterdokumentationen unter den (wenigen) tatsachlich
aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen untersucht. So kénnen z.B. auch Fehldokumentatio-
nen bei seltenen Komplikationen oder nicht dokumentierte Sterbefalle erkannt werden.

Auslosung des Relevanzkriteriums

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

Fiir 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 unerwiinschten Ereignisses relevant. Der normative
Grenzwert von 10 % wurde rein unter Praktikabilitdtsaspekten gewahlt und kann zu einem spa-
teren Zeitpunkt auf Basis von Erfahrungen mit dem Verfahren in der Praxis angepasst werden.

Durch die Verwendung des Vertrauensinterveralls wird die statistische Unsicherheit aus der
Stichprobenziehung, die von der Gesamtfallzahl des Standortes abhangt, bericksichtigt.

Modellrechnung fiir 17/1 im Erfassungsjahr 2017

Beispielhaft wurde fir die Ergebnisse der Zweiterfassung im Erfassungsjahr 2017 fir das QS-
Verfahren , Hiftgelenknahe Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung” (17/1) eine Mo-
dellrechnung mit dem hier vorgeschlagenen Kriterium durchgefihrt.

Folgende dichotome unerwiinschte Ereignisse wurden auf Basis der Rechenregeln der Qualitats-
indikatoren aus der QIDB 2017 identifiziert (Tabelle 4):

Tabelle 4: Exemplarisch fiir die Modellrechnung ausgewdhlte unerwiinschte Ereignisse in 17/1

Unerwiinschtes Ereignis Formel

Praoperative Verweildauer tber 24 Stunden praeopminutenMinl %>% 1440
(Ql 54030)
Keine Sturzprophylaxe bei Patientlnnen Uber alter >= 65 & !(ERFASSGSTURZRISIKO %==% 1 &

65 (Ql 54050) PRAEVMASSNAHMEN %==% 1)

Implantatfehllagen, Dislokationen, Frakturen [|IMPLANTATFEHLLAGE %==% 1 | IMPLANTATDSLOKA-
(Ql 54036) TION %==% 1 | FRAKTUR %==% 1

Spezifische Komplikationen (Ql 54029) NERVENSCHADEN %==% 1 | GEFAESSLAESION %==%

1| IMPLANTATFEHLLAGE %==% 1 | IMPLANTATDSLO-
KATION %==% 1 | FRAKTUR %==% 1 | POSTOPCDC
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%in% c(2,3) | WUNDDEHISZE %==% 1 | NEKROSE-
WUND %==% 1
Wundhdmatome / Nachblutungen (Ql 54042) HAEMATBLUTUN %==% 1

Allgemeine Komplikationen (Ql 54042) PNEUMONIE %==% 1 | KARDVASKKOMP %==% 1 |
THROMBOSEN%==% 1 | LUNGEMBOLIE %==% 1 |
HARNWEGSINF %==% 1 | TIA %==% 1 | GASTROBLU-
TUNG %==% 1 | NIERENINSUFFIZIENZJL %==% 1
Todesfalle (Ql 54046) ENTLGRUND %==% “07”

Tabelle 5 zeigt Gber alle Krankenhausstandorte hinweg den Anteil der Unterdokumentationen
an allen unerwiinschten Ereignissen, die laut Patientenakte fiir die im Stichprobenverfahren un-
tersuchten Falle vorlagen. Fiir Todesfalle und spezifische Komplikationen” wurden die Werte
bereits in Tabelle 2 bzw. Tabelle 3 angegeben.

Tabelle 5: Unterdokumentation der unerwiinschten Ereignisse liber alle Krankenhausstandorte

hinweg
Unerwiinschtes Ereignis Unterdokumentation
Praoperative Verweildauer Gber 24 Stunden (Ql 54030) 5,31 % (12/226)
Keine Sturzprophylaxe bei Patientinnen tber 65 (Ql 54050) 52,38 % (33/63)
Implantatfehllagen, Dislokationen, Frakturen (Ql 54036) 50,00 % (3/6)
Spezifische Komplikationen (Ql 54029) 41,67 % (5/12)
Wundhidmatome / Nachblutungen (Ql 54042) 28,57 % (2/7)
Allgemeine Komplikationen (Ql 54042) 34,13 % (43/126)
Todesfélle (Ql 54046) 4,00 % (2/50)
Insgesamt 31,85 % (179 / 562)

Das Ergebnis der Auswertung auf Ebene der Krankenhausstandorte ist in Abbildung 1 darge-
stellt. Dazu wurde der in Tabelle 7 unter , Insgesamt” angegebenen Anteilswert flr jeden einzel-
nen der 62 untersuchten Krankenhausstandorte berechnet. AnschlieRend wurde ein einseitiges
95 %-Vertrauensintervall unter Beriicksichtigung der Gesamtfallzahl des jeweiligen Standortes
Uiber die Stichprobe hinaus ermittelt.! GemaR der obigen Definition ist die untere Grenze dieses
Vertrauensintervalls ausschlaggebend fiir die Einstufung im Relevanzkriterium: Liegt sie ober-
halb von 10 %, so liegen relevante Dokumentationsfehler vor. Dies ist in Abbildung 1 fiir alle
Krankenhausstandorte rechts der eingezeichneten senkrechten Linie der Fall.

! Die Methodik fiir das hier verwendete Vertrauensintervall lehnt sich an diejenige des Haufigkeitskriteriums
an. Ggf. werden hier noch Weiterentwicklungen vorgenommen, die zu einer (geringfligigen) Abweichungen
flhren kénnen.
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Abbildung 1: 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 fiir 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.
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3 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 Gber alle QS-Verfahren. Im Stichprobenverfahren mit Datenabgleich
zum EJ 2017 waren keine Sentinel-Event-Indikatoren in den QS-Verfahren enthalten. Fir das
Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zum EJ 2018 gibt es im QS-Verfahren NEO einen Senti-
nel-Event-Indikator.

GemalR § 9 QSKH.RL erfolgt fiir die Unterdokumentation eines Sentinel-Event im Vorjahr keine
Einschrankung auf das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich. Dies bedeutet, dass auch die
Ergebnisse aus der statistischen Basispriifung mit Strukturiertem Dialog herangezogen werden
missen und es damit zu einer Ausweitung auf alle QS-Verfahren kommt.

Ein Sentinel-Event kann der obigen Definition entsprechend als dichotomes unerwiinschtes Er-
eignis aufgefasst werden. Sentinel-Event-Indikatoren werden jedoch nicht in das oben beschrie-
bene Kriterium einbezogen, sondern gesondert betrachtet. Hier gilt, dass bereits die Unterdo-
kumentation eines einzigen Sentinel-Events in der Stichprobe zu einem gezielten Datenabgleich
flhrt.

Zusammenhang zum Relevanzkriterium

Bezliglich der im Rahmen des Stichprobenverfahrens mit Datenabgleich festgestellten Unterdo-
kumentation von Sentinel-Events besteht folgender Zusammenhang zum oben definierten Re-
levanzkriterium: Sentinel-Events kdnnen als unerwiinschte Ereignisse aufgefasst werden (Zahler
in Verbindung mit Nenner). Die Feststellung der Nicht-Dokumentation eines Sentinel-Events
entspricht also der Unterdokumentation eines unerwiinschten Ereignisses.

Im Unterschied zum Relevanzkriterium wird die Unterdokumentation von Sentinel-Events als
unerwiinschte Ereignisse aber einzeln statt aggregiert betrachtet und es |6st bereits eine einzige
Unterdokumentation einen gezielten Datenabgleich aus und nicht erst eine Unterdokumenta-
tion Uiber 10 %.
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4 Prozessablauf des gezielten Datenabgleichs bei
relevanten Datenfeldern und Nicht-Dokumenta-
tion eines Sentinel Event

Relevanzkriterium

Die Auswahl unerwiinschter Ereignisse wird jahrlich durch das IQTIG im Rahmen des Routine-
verfahrens der Datenvalidierung vorgenommen. Dabei werden aus Praktikabilitatsgriinden
grundsatzlich nur dichotome Ereignisse (ja / nein) berlicksichtigt. Somit erfolgt eine jahrliche
Festlegung entsprechend der ausgewahlten QS-Verfahren fiir das Stichprobenverfahren mit Da-
tenabgleich.

Fiir den Beschluss unerwiinschter Ereignisse (bezogen auf die Leistungsbereiche des Stichpro-
benverfahrens mit Datenabgleich eines Erfassungsjahres) und die damit einhergehend abgefrag-
ten Datenfelder stellt das IQTIG dem Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA eine be-
schlussfahige Liste bereit. Eine o6ffentliche Bekanntgabe wird analog zur Nicht-Veroffentlichung
der beschlossenen Datenfelder fir das Stichprobenverfahren mit Datenabgleich nicht empfoh-
len.

Sentinel-Event

Um die Ermittlung einer Nicht-Dokumentation eines Sentinel-Events in den gezielten Datenab-
gleich und damit in das Routineverfahren der Datenvalidierung zu tiberfiihren, schlagt das IQTIG
eine Ubergangslésung bis zur Uberfiihrung aller QSKH-Verfahren in die Richtlinie zur datenge-
stltzten einrichtungsbezogenen Qualitatssicherung (DeQS-RL) vor. Insbesondere auch vor dem
Hintergrund der Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs und einer damit verbundenen
moglichen Umstellung des Verfahrens soll zunachst der Aufwand geringgehalten werden. Somit
empfiehlt das IQTIG die Ermittlung einer Nicht-Dokumentation von Sentinel-Event Indikatoren
zunachst auf die Verfahren aus der Stichprobeniiberprifung zu beschranken. Fir diese ausge-
wahlten Verfahren sollen allerdings auch die Ergebnisse aus der statistischen Basisprifung mit
Strukturiertem Dialog herangezogen werden. Somit missen die auf Landesebene beauftragten
Stellen dem IQTIG jede festgestellte Nicht-Dokumentation eines Sentinel-Events im Rahmen des
Strukturierten Dialogs bis zu dessen Abschluss am 31.10. jeden Jahres mitteilen.

Dies bedeutet, dass fir das QS-Verfahren Neonatologie zum 15.04.2020 fiir das EJ 2019 erstmals
Ergebnisse aus dem SD sowie dem Stichprobenverfahren mit Datenabgleich zur Nicht-Dokumen-
tation des Sentinel-Event-Indikators ,, 51070: Sterblichkeit bei Risiko-Lebendgeborenen (ohne zu-
verlegte Kinder)” herangezogen werden.

Verfahrensstatus

Liegen Fehldokumentationen unerwiinschter Ereignisse vor, sollen diese dazu fiihren, dass ein
gezielter Datenabgleich im Folgejahr erfolgt. In Abbildung 2 ist das Verfahren des gezielten Da-
tenabgleichs fiir die Addenda | und Il dargestellt. Somit soll unter folgenden Konstellationen ein
gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgel6st werden, oder eine Benennung gegeniliber dem
entsprechend zustdandigen Lenkungsgremium erfolgen:
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e Beierheblichen Fehldokumentationen erfolgt die Benennung gegeniiber dem entsprechen-
den Lenkungsgremium (Beschluss 6.Marz 2019)

e Bei besonders haufigen Fehldokumentationen erfolgt ein gezielter Datenabgleich (Be-
schluss 6. Marz 2019)

e  Bei Vorliegen von Fehldokumentationen, die alleinig das Relevanzkriterium betreffen, wir-
dein gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgelost

e Beigemeinsamen Vorliegen von besonders hdufigen und relevanten Fehldokumentationen
wird ein gezielter Datenabgleich im Folgejahr ausgelost

e Bei Vorliegen von Nicht-Dokumentationen eines Sentinel-Events wird ein gezielter Daten-
abgleich im Folgejahr ausgel6st

e Das Vorliegen von erheblich haufigen und relevanten Fehldokumentationen I6st bereits
durch das Haufigkeitskriterium die Entanonymisierung gegeniiber dem entsprechenden
Lenkungsgremium aus. (s.o.)

Statistische
Basispriifung
(inklusive SD)

c A\

§9 Abs. 3 QSKH-RL

Gezielter Datenabgleich
im Folgejahr

besondere Haufigkeit:
> 10 % Dokumentationsfehler

Stichproben-
verfahren mit
Datenabgleich

\ /

Information
unabhangig von den
Ergebnissen

> Benennung gegeniiber
erhebliche Haufigkeit: Lenkungsgremium auf
2 15 % Dokumentationsfehler Landesebene/Unteraus-

schuss Qualititssicherung

Abbildung 2: Darstellung der Datenvalidierung nach § 9 QSKH-RL: Wege der Krankenhausstandorte in die
gezielte Stichprobe iiber Dokumentationsfehler in den verschiedenen Kriterien.

Perspektivische Uberlegungen

Bei der Festlegung unerwiinschter Ereignisse werden wie oben beschrieben aus Praktikabilitats-
griinden ausschlieRlich dichotome Ereignisse (ja / nein) bericksichtigt. Hier zeichnet sich ggf.
zukiinftig ein Weiterentwicklungspotential ab. Grundsatzlich ist vorgesehen, die vom IQTIG vor-
geschlagenen Kriterien zum gezielten Datenabgleich, insbesondere ,unerwiinschte Ereignisse”,
im Rahmen des Routineverfahrens unter Einbindung der Beratung durch externe Dritte (z.B. der
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PG-DV) zu begutachten und ggf. zu adaptieren. Ein umfassendes Evaluationskonzept ist bisher
jedoch nicht vorgesehen.

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. Zudem
wurde keine Literaturrecherche beziiglich moglicher Grenzwerte fiir die Auslosung des Rele-
vanzkriteriums vorgenommen. Vielmehr erfolgte die Festlegung normativ unter Beriicksichti-
gung von statistischen Probeanalysen.

Grundsatzlich ist anzumerken, dass Falle mit seltenen oder schweren unerwiinschten Ereignis-
sen trotz der methodischen Annaherung weiterhin unentdeckt bleiben konnen, wie die Beispiele
fur die Unterdokumentation von ,, Tod” und ,Komplikationen” des QS-Verfahrens 17/1 anhand
der Daten zum EJ 2017 zeigen. Die zwei unterdokumentierten Todesfélle werden durch die nor-
mative Festlegung eines maximal tolerierten Anteils von > 10% Unterdokumentationen tber alle
definierten Ereignisse hinweg auch zukiinftig nicht entdeckt werden. Ferner kdnnen durch den
Ansatz, die Unterdokumentation Uber alle Ereignisse hinweg und nicht pro Ereignis zu betrach-
ten, spezifische Fehldokumentationen eines Standortes fiir ein bestimmtes Ereignis ggf. nicht
von dem hier vorgestellten Kriterium detektiert werden. Angesichts der Tatsache, dass ansons-
ten aufwandig ereignisindividuelle Schwellenwerte definiert werden missten, erscheint dies je-
doch vertretbar.

Aus Praktikabilitatsgriinden soll nur die Unterdokumentation unerwiinschter Ereignisse be-
trachtet werden. Fehldokumentationen, die zur Uberdokumentation fiihren, werden derzeit
nicht in das Verfahren eingeschlossen.

Je nach Dokumentationsqualitdt der Standorte kann sich der Aufwand fiir die Bundeslander
durch die Anzahl der nochmals zu tGberprifenden Standorte im gezielten Datenabgleich unter-
scheiden. Ein Vorgehen zur Aufwandsbegrenzung wird nach Betrachtung der aktuellen Zahlen
zum gezielten Datenabgleich 2019 jedoch zuné&chst nicht empfohlen.

© 1QTIG 2019 22



Kriterien fiir den gezielten Datenabgleich nach QSKH-R Addendum Il zum Abschlussbericht

Literaturverzeichnis

Alsulami Z.; Conroy S. & Choonara I. (2013): Medication errors in the Middle East countries: a systematic
review of the literature. European Journal of Clinical Pharmacology 69 (4) S. 995-1008.

Kramer H. S. & Drews F. A. (2017): Checking the lists: A systematic review of electronic checklist use in
health care. Journal of Biomedical Informatics 71 (1) S. 6-12.

Murff H. J.; Patel V. L.; Hripcsak G. & Bates D. W. (2003): Detecting adverse events for patient safety re-
search: a review of current methodologies. Journal of Biomedical Informatics 36 (1) S. 131-143.

Pesudovs K.; Burr J. M.; Harley C. & Elliott D. B. (2007): The development, assessment, and selection of
questionnaires. Optometry and Vision Science 84 (4) S. 663-674.

Terwee C. B.; Bot S. D.; de Boer M. R.; van der Windt D. A.; Knol D. L.; Dekker J.; Bouter L. M. & de Vet H.
C. (2007): Quality criteria were proposed for measurement properties of health status questionnaires.
Journal of clinical epidemiology 60 (1) S. 34-42.

© 1QTIG 2019 23



	Beschluss
	des Gemeinsamen Bundesausschusses über die Festlegung der Kriterien und der Prüfmethodik

zur Bestimmung der Relevanz von Dokumentationsfehlern nach § 9 Abs. 3 Satz 1 Nummer 1 QSKH-RL

	Anlage Kriterien für den gezielten Datenabgleich in der Datenvalidierung nach QSKH-RL

Addendum II zum Abschlussbericht
	Kriterien für den gezielten Datenabgleich in der Datenvalidierung nach QSKH-RLAddendum II zum Abschlussbericht
	Impressum
	Inhaltsverzeichnis
	Tabellenverzeichnis
	Abbildungsverzeichnis
	1 Hintergrund
	2 Methodik Relevanzkriterium
	2.1 Methodisches Vorgehen
	2.2 Definition des Relevanzkriteriums

	3 Sentinel-Event-Kriterium
	4 Prozessablauf des gezielten Datenabgleichs bei relevanten Datenfeldern und Nicht-Dokumentation eines Sentinel Event
	Literaturverzeichnis





