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Agenda - Beruhrungspunkte QS/Register

= 1. Konzept zur Identifizierung von Qualitatsdefiziten

Tx-Regqister: Datenzulieferung

2. Implantateregister

3. Krebsregister:

= QOrganisierte Krebsfriherkennung: Erstellung der Spezifikationen

= |okal begrenztes Prostatakarzinom (PCA)

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

5. Fazit
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Entwicklung und Anwendung eines Konzepts...

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

Auftrag: 12.05.23; Beginn: 01.08.23; Abgabe: 31.07.25

Hintergrund:
= QOptimaler Einsatz begrenzter Ressourcen fur MaBnahmen der QS
= (S-Verfahren historisch gewachsen (z. B. iber TuP-Verfahren)
= Kaum zu chronischen Erkrankungen
» FastausschlieBlich zu operativen Eingriffen
Ziel:
Neuentwicklung von datengestltzten QS-Verfahren in,Versorgungsbereichen mit relevanten
Qualitatsdefiziten oder relevanten Qualitatszielen” mit,,erwartbar hohem Patientennutzen”
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Entwicklung und Anwendung eines Konzepts... - Datenquellen

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

= Daten nach § 21 KHENtgG

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

~
= Sozialdaten nach §137a Abs. 3Nr. 6 SGBV

= Maoglichkeit von Eingaben
= ausgewahlte Sozialdaten bei den Krankenkassen

nach § 284 Abs. 1SGB V gemaf § 75 SGB X = Durchsicht der Jahresberichte der
Krebsregister
= Daten medizinischer Register —< k
= Datenbankabfragen ZfKD

= Daten aus Schadensstatistiken/Schadensanalysen

N——
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Implantateregister - Ziele

Implantateregister De(QS-RL

» |nformationsgewinnung Uber die Qualitatund = Sicherung der Qualitat in der medizinischen
Qualitatssicherung (§ 1Abs. 2 Nr. 3 IRegG) Versorgung
sowohl der eingesetzten Implantate als auch
der medizinischen Versorgung mit
Implantaten
(§1Abs. 2 Nr.2 und 3 IRegG)

mm) Deutliche Uberschneidungen der Ziele
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Implantateregister - Abgrenzungen und Uberschneidungen

Implantateregister DeQS-RL

= Datenvalidierung (§ 16)

= Auswertungsgruppe: Bewertung = Stellungnahmeverfahren
produktbezogener, einrichtungsbezogener und
patientenbezogener Auffalligkeiten = qualitatsverbessernde MaBnahmen (§17)

(87 Abs. 4 IRegBV i. V. m. § 7 Abs. 2 Nr. 2 IRegG)

= Vero6ffentlichung der Ergebnisse (§ 1 Abs. 2

= Ruckmeldungen an Gesundheitseinrichtungen Buchstabe i Teil 1 De0S-RL)

(529 Abs. 1Nr. 1IRego), JedOCh keine MaBnahmen zur
Qualitatsforderung durch die Registerstelle

= |QTIG ist zur Mitarbeit in Auswertungsgruppen vorgesehen

= (G-BAerhalt zur Weiterentwicklung von Vorgaben der Qualitatssicherung insbesondere der

implantationsmedizinischen Leistungen Zugang zu im Implantateregister gespeicherten Daten
(§ 29 Abs. TNr. 4 IRegG)
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Implantateregister - Vorschlage zur Umsetzung |

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

= Berlcksichtigung des IQTIG im Beirat des Implantateregisters zur Mitarbeit an methodischen
Grundlagen

= 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 KérpergrdBe)

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

= zu den Implantaten (z. B. Implantattyp)
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Implantateregister - Vorschlage zur Umsetzung |l

= Aufteilung der Datenbanken (Produktdatenbank von Hersteller versus Daten der LE)
ODER
= Datenexporte und Abstimmung der Auswertungen

= |mplantatbezogen: Register
= | E-bezogen: G-BA/IQTIG
= Vorteile G-BA/IQTIG hinsichtlich LE-bezogenen Auswertungen der Qualitat der Versorgung

= Fokussierung auf wesentliche Verbesserungspotentiale
= Erhebung von Komorbiditaten (flir Risikoadjustierung)

= Verknupfung mit weiteren Datenquellen maglich
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0S-Verfahren ,Lokal begrenztes Prostatakarzinom” - QS PCA

,Classic”

= Erste Entwicklungsarbeiten: 2016

= Start Regelbetrieb: ggf. Sommer 2025

= (Gesetzliche Grundlage: § 65¢c Abs. TNr. 5 SGB V
= Richtlinie: DeQS-RL

Patientenbefragung
= Beauftragung: 2023
= Abschlussbericht: 26. Juli 2025
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Qualitatsaspekt Qualitatsindikatoren Indikatortyp

Aufklarung zur und
Durchfuhrung der
Diagnostik

Durchfiihrung und
Ergebnisse der
perkutanen
Strahlentherapie /
Brachytherapie

0S-Konferenz 2024 - 14.11.2024

Ambulant behandlungsbedirftige Infektionen
30 Tage nach transrektaler Prostatastanzbiopsie bei
Patienten mit lokal begrenztem Prostatakarzinom

Stationar behandlungsbedirftige 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

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

Sterblichkeit innerhalb von 30 Tagen nach primarer
Strahlentherapie

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator

Prozessindikator

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator

Ergebnisindikator
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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)

mm) Ebenfalls deutliche Uberschneidungen der Ziele?
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Krebsregister - Unterschiede

Krebsregister De(QS-RL

= |andesrechtlich geregelt, landesbezogen = Bundesrechtlich geregelt

= Mindestanforderungen zur Erfassung und = Soll-Ist-Abgleich (Sollstatistik) bei 0S-Doku
Vollstandigkeit, Vollzahligkeit und zur
Datenvalidierung = Externe Datenvalidierung (§ 16)

= FUr patienten-, melder- und
diagnosebezogene Daten, nicht fur
Therapie- und Verlaufsdaten

= Meldedisziplin

Forderkriterien (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 - Unterschiede

Krebsregister De(QS-RL

= (Qualitatsverbesserung

= Ruckmeldungen an Leistungserbringer RUckmeldeberichte zur Einhaltung der
(eher zu gemeldeten Daten und Qualitatsanforderungen
Versorgungsgeschehen)

= Schwerpunkt Verbesserung der Therapie
(patientenbezogene Synopsen)

= Regionale und landesweite
Qualitatskonferenzen

= Keine LE-bezogenen MaBnahmen Stellungnahmeverfahren

= Verbesserung der Qualitat setzt auf
Freiwilligkeit

qualitatsverbessernde MaBnahmen (§ 17)

Verpflichtende Teilnahme
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Krebsregister - Unterschiede

Krebsregister De(QS-RL

= Veroffentlichung
= Keine Leistungserbringer-bezogene = | eistungserbringer-bezogene
Veroffentlichung Verdffentlichung (sOB)
= |andesbezogene Qualitatsberichte = Bundesweite Qualitatsberichterstattung
= Follow-up des Vitalstatus (Meldedmter) = Verknupfung mit weiteren Datenquellen moglich

= Wissenschaftliche Evaluation zur Umsetzung der klinischen Krebsregistrierung
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Herausforderung Krebsregister/QS

Unterschiedliche Vorgaben der Landeskrebsregister- und —datensohutzgesetz?

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

= Widerspruchsregelungen flr Patienten >— rechtlich

Unterschiedliche Vorgaben zur Meldung

= Meldefristen und Meldeanlasse der Leistungserbringer

—
= Verarbeitung der Daten —
= Datenqualitat (Vollstandigkeit, Vollzahligkeit)
= Fehlende LE-Identifizierende Daten in Best-of-Datensatz ‘ el
= Pseudonymisierung der eGK-VSN in den Registern und Export U
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Anforderungen an zukuinftige Registernutzung

» Fruhzeitige Einbindung des G-BA / 1QTIG zur Berucksichtigung der Anforderungen
der OS beim Aufbau eines Registers

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

= zur Nutzung der Daten im Regelbetrieb

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

= zur Nutzung der sicheren technischen Infrastruktur der QS

= Aufnahme des Krankenhausstandorts gemai § 293 Abs. 6 SGB V
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Anforderungen QS an Registerdaten

= Vollzahligkeit (obligatorische Meldung)

= Vollstandigkeit

= Aktualitat, geringer Zeitverzug

= Verfligharkeit patientenidentifizierender Daten (PID)
= Verfugbarkeit LE-identifizierender Daten

= Anforderungen an Datensicherheit und -schutz (verschliisselte Ubermittlung)
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Fazit

= Zusammenarbeit mit Krebsregistern bei PCA sehr gut

= Vor ErschlieBung weiterer onkologischer Entitaten mit Daten der Krebsregister fur die QS Erfahrungen im
Regelbetrieb abwarten, jedoch Entwicklungszeiten einplanen

» ErschlieBung der Datenquelle Register fur die gesetzliche datengestitzte QS braucht Zeit

» Krebsregister: Evaluation 2026

= Zur ErschlieBung der Datenquelle Register fur die QS mUussen gesetzliche Rahmenbedingungen gepruft bzw.
geschaffen werden

= Abgrenzung der Ziele, Aufgaben und Zustandigkeiten erforderlich
= Vorteile gesetzlicher, datengestutzter QS ,on Top” auf Basis von Registern

= Bundeseinheitliche Anforderungen
= |E-bezogene MaBnahmen (einschl. Sanktionen)

= | E-bezogene Transparenz
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Interessenkonflikte

» Beschaftigungsverhaltnis: IQTIG, keine Interessenkonflikte
= Keine Honorare fiir Vortrags- oder Beratungstatigkeit, Ubernahme von Reise- oder

Ubernachtungskosten, keine Aktien, Patente, Geschéaftsanteile in inhaltlichem
Zusammenhang mit Registern
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