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Stand: 1. Juli 2022

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner , Richtlinie zur datengestiitzten, einrich-
tungsiibergreifenden Qualitatssicherung” (DeQS-RL) festgelegt, dass zur Abbildung der Versor-
gungsqualitdt im Rahmen des Qualitdtssicherungsverfahrens (QS-Verfahren) zur Perkutanen Ko-
ronarintervention und Koronarangiographie (QS PCl) zuklnftig auch Daten aus Patienten-
befragungen genutzt werden. Der Regelbetrieb fiir die Patientenbefragung QS PCl soll zum
1. Juli 2022 starten. Die Patientenbefragung wird vom Institut fiir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) im Auftrag des G-BA durchgefihrt.

Wir mochten Ihnen im Folgenden den Ablauf erlautern und die wichtigsten Fragen beantworten.
1. An wen richtet sich die Patientenbefragung QS PCI?

Analog zum bisherigen QS-Verfahren sind auch bei der Patientenbefragung QS PC/ alle Leistungs-
erbringer adressiert, die eine Perkutane Koronarintervention bzw. Koronarangiographie durch-
flihren. Die vom IQTIG entwickelten und validierten Fragebogen richten sich an erwachsene ge-
setzlich versicherte Patientinnen und Patienten, bei denen eine elektive oder akute
Koronarangiographie und/oder Perkutane Koronarangiographie als Indexeingriff durchgefihrt
wurde.

2. Um welche Art von Patientenbefragung handelt es sich?

Die Fragebbgen basieren auf einem faktenorientierten Befragungsansatz. Dabei erfasst das
IQTIG die Patientenperspektive nicht Gber die subjektiven Einschatzungen zur Zufriedenheit der
Patientinnen und Patienten, sondern erfragt méglichst objektiv konkrete Ereignisse und Ergeb-
nisse der Behandlung. Auf diese Weise erhalten die Leistungserbringer gezielte Hinweise zur
Versorgungsqualitat in ihrem Krankenhaus bzw. in ihrer Arztpraxis.
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3. Wie lauft die Patientenbefragung QS PCl ab?

Abbildung 1 zeigt den Ablauf der Patientenbefragung QS PCI, bei der die Patientinnen und Pati-
enten nach dem Indexeingriff einen Fragebogen zum Selbstausfillen nach Hause geschickt be-
kommen.

Damit die Patientinnen und Patienten die Fragebdgen per Post erhalten kénnen, sind die Leis-
tungserbringer verpflichtet, monatlich Daten der Patientinnen und Patienten, die mit dem In-
dexeingriff behandelt wurden, zu (ibermitteln. Diese Daten umfassen neben den Adressen fiir
die Zusendung der Fragebogen auch behandlungsspezifische Daten fiir die Auswahl der passen-
den Fragebogenversion. § 299 Abs. 4 SGB V regelt die Grundlage fiir die Ubersendung dieser
personenidentifizierenden Daten. Die Daten werden unter Einhaltung der Datenschutzbestim-
mungen (siehe Frage 6) verschlusselt (iber die Datenannahmestellen (LQS/LKG, DAS-KV,
DAS-SV) an die Versendestelle Patientenbefragung (VPB) Gbermittelt, die vom G-BA fiir die Pa-
tientenbefragung eingerichtet wurde.

Dokumentation von Adress-
und Behandlungsdaten fiir
Auswahl und Versand des

Fragebogens

Pseudonymisierung der LE Versand Fragebogen und
Erinnerungsschreiben

(ej—>=—>v

LQS/LKG, DAS-KV,
Leistungserbringer DAS-SV

™M

Versendestelle
Patientenbefragung

Rickmeldung der
eingegangenen Fragebdgen

() an VPB,
... 9 \/ Ubermittlung der
- Fragebogendaten an IQTIG

Patientinnen/ FAST

Patienten 1
Datenannahme,
lIII Auswertung,
Berichtserstellung,

1QTIG Rickmeldung

Abbildung 1: Ablauf der Patientenbefragung QS PCI

Bei Leistungserbringern, die in einem Erfassungsjahr mehr als 200 Fille behandeln, zieht die
Versendestelle pro Leistungserbringer aus den (ibermittelten Fallen eine Zufallsstichprobe. An-
sonsten werden alle Patientinnen und Patienten in die Befragung einbezogen (Vollerhebung).
Die Versendestelle schickt nur den ausgewahlten Patientinnen und Patienten nach Abschluss
ihrer Behandlung bzw. Untersuchung einen Fragebogen mit einem frankierten Riicksendeum-
schlag nach Hause. Die ausgefillten Fragebdgen schicken die Patientinnen und Patienten an die
Fragebogenannahmestelle des IQTIG (FAST); die Adresse der FAST ist bereits auf dem Riicksen-
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deumschlag aufgedruckt. Zur Steigerung der Riicklaufquote werden die angeschriebenen Pati-
entinnen und Patienten in einem zweistufigen Verfahren an die Befragung erinnert, falls der
Fragebogen nicht zuriickgeschickt wurde.

Die eingegangenen Fragebdgen werden von der FAST erfasst und sind Grundlage fiir die Berech-
nung der jeweiligen Qualitdtsindikatoren der Patientenbefragung durch das IQTIG als Bundes-
auswertungsstelle. In Frage 9 wird der zeitliche Ablauf zur Datenlibermittlung und zum Versand
der Fragebogen detailliert dargestellt.

4. Was ist die Aufgabe der Leistungserbringer?

Die Leistungserbringer tibermitteln verschlisselt die Adress- und behandlungsspezifischen Da-
ten (gem. Anlage Il Buchstabe c Teil Il DeQS-RL) monatlich an ihre jeweilige Datenannahmestelle
(siehe Frage 9 und Frage 10). Zur Ubermittlung dieser Versendedatensitze wurde seitens des
IQTIG eine Spezifikation erstellt, die Grundlage der QS-Software ist (https://igtig.org/gs-verfah-

ren/qs-pci/). Die Datenannahmestelle vergibt ein Pseudonym fir den jeweiligen Leistungser-
bringer und leitet dann die Daten verschliisselt an die Versendestelle weiter (siehe Abbildung
1).

5. Warum und wie Patientinnen und Patienten iiber die Patientenbefragung informieren?

Fir eine erfolgreiche Befragung und valide Datengrundlage ist der Riicklauf der ausgefillten Fra-
gebogen entscheidend. Die Teilnahmebereitschaft der Patientinnen und Patienten hangt in ho-
hem Malie davon ab, ob sie vorab in den Krankenh&dusern und Arztpraxen lber die Patienten-
befragung informiert worden sind. Wenn Patientinnen und Patienten wissen, dass eine
Patientenbefragung durchgefiihrt wird, sind sie eher bereit, daran teilzunehmen, als wenn sie
ohne Vorankiindigung einen Fragebogen zugeschickt bekamen.

Damit die Ergebnisse fiir die Leistungserbringer aussagekraftig sind, empfiehlt das IQTIG daher,
alle Patientinnen und Patienten mit dem Indexeingriff schon in der jeweiligen Einrichtung dar-
Uber zu informieren, dass zum Zweck der Qualitatssicherung eine Patientenbefragung durchge-
flhrt wird und sie deshalb einen Fragebogen erhalten kdnnten. Hierfir stellt das IQTIG auf der
Website eine Patientenbroschiire zum Herunterladen wund Ausdrucken bereit
(https://iqtig.org/qs-verfahren/qgs-pci/).

6. Wie ist der Datenschutz bei der Ubermittlung der Patientendaten gewihrleistet?

Laut § 135 a SGB V sind die Leistungserbringer verpflichtet, sich an der gesetzlichen Qualitatssi-
cherung zu beteiligen, wozu auch die Patientenbefragung gehért. Die Grundlage fir die ver-
schliisselte Weiterleitung der Adressen und der behandlungsspezifischen Daten der Patientin-
nen und Patienten ist mit § 299 Abs. 4 SGB V geschaffen. Deshalb ist keine Einwilligung der
Patientinnen und Patienten noétig. Die Teilnahme an der Befragung selbst ist fiir die Patientin-
nen und Patienten freiwillig, anonym und kostenlos. Mit der Zusendung des Fragebogens erhal-
ten die Patientinnen und Patienten ausfiihrliche Informationen insbesondere liber das Quali-
tatssicherungsverfahren, die Datenerhebung und den Datenschutz.
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7. Welche Frageboégen gibt es und wo sind sie veroffentlicht?

Die Patientinnen und Patienten erhalten einen Fragebogen passend zur Art ihres Indexeingriffs.
Es gibt daher validierte Fragebdgen fiir Patientinnen und Patienten mit

= einer elektiven Koronarangiographie (,,Fragebogen zur Herzkatheteruntersuchung®),

= elektiver PCI (isoliert oder einzeitig) (,Fragebogen zur Stenteinlage bzw. Ballonerweiterung
der Gefdlle am Herzen”) sowie

= dringender/akuter Koronarangiographie bzw. PCI (isoliert oder einzeitig) (,,Fragebogen zu
Herzkatheteruntersuchung, Stenteinlage bzw. Ballonerweiterung der GefaRe am Herzen”).

Die validierten Fragebdgen sind zusammen mit dem Abschlussbericht zur Entwicklung der Pati-
entenbefragung QS PCl als Muster auf der Website des IQTIG unter https://igtig.org/qs-verfah-
ren/gs-pci/ veroffentlicht.

8. Wie werden die Fragebodgen ausgewertet und was passiert mit den Ergebnissen der Pati-
entenbefragung?

Die Indikatorergebnisse werden in aggregierter Form Uber alle Patientinnen und Patienten eines
Leistungserbringers vom IQTIG berechnet. Somit ist bei der Patientenbefragung keine Einzelfall-
betrachtung moglich. Die Ergebnisse werden in den jahrlichen Riickmeldeberichten den jewei-
ligen Leistungserbringern zur Verfligung gestellt und im Bundesqualitatsbericht des IQTIG ver-
offentlicht. Die Quartalsberichte enthalten lediglich Angaben zu der Anzahl der (ibermittelten
Adress-/behandlungsspezifischen Daten.

9. Wie ist der genaue zeitliche Ablauf der Dateniibermittlung, des Fragebogenversands und
der Erinnerungsschreiben?

Die monatliche Ubermittlung der Patientendaten und der darauffolgende Versand der Fragebd-
gen findet im Anschluss an den Indexeingriff statt. Abbildung 2 fasst den zeitlichen Ablauf zu-

sammen.

Die Leistungserbringer Ubermitteln bis spatestens zum 7. Tag jeden Monats die Versende-
datensatze (Adressdaten und behandlungsspezifische Daten) der im Vormonat entlassenen Pa-
tientinnen und Patienten an ihre zustandige Datenannahmestelle. Diese prift die Daten, in die
sie Einsicht hat, erstellt das Leistungserbringerpseudonym und leitet die Daten unmittelbar an
die Versendestelle Patientenbefragung weiter. Fiir fehlerhafte Datenlieferungen schlief3t sich
eine Korrekturfrist von 7 Tagen an.

Die Versendestelle nimmt am 15. Tag des Monats anhand der behandlungsspezifischen Daten
die Stichprobenziehung vor. Anschliefend wird im Sinne der Datensparsamkeit nur fir die per
Zufall ausgewahlten Falle der Adressdatenteil entpackt. Die Fragebégen, Anschreiben und Infor-
mationsschreiben werden von der Versendestelle gedruckt und kuvertiert und an Tag 15 bis
spatestens Tag 17 des Monats an die Patientinnen und Patienten versendet.
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Abbildung 2: Zeitlicher Ablauf zur Ubermittlung der Patientendaten, zum Versand des Fragebogens und
den Erinnerungsschreiben

Die im Anschreiben benannte Riicksendefrist betrdgt 10 Tage. Die Patientinnen und Patienten
erhalten den Fragebogen durchschnittlich zwei Tage nach Versand. 12 Tage nach dem Versand
des Fragebogens (Tag 28) versendet die Versendestelle ein Erinnerungsschreiben an die befrag-
ten Patientinnen und Patienten, die bis dahin noch keinen ausgefiillten Fragebogen an die Fra-
gebogenannahmestelle zuriickgesendet haben. Auch hier wird den Patientinnen und Patienten
eine erneute Frist von 10 Tagen eingerdumt. Das Erinnerungsschreiben geht ungefahr zwei Tage
spater bei den Patientinnen und Patienten ein (Tag 30). Befragte, die einen Fragebogen zuriick-
gesendet haben, erhalten kein Erinnerungsschreiben.

Wenn von den Patientinnen und Patienten 12 weitere Tage nach dem Versand des Erinnerungs-
schreibens (Tag 40) immer noch kein Fragebogen in der Fragebogenannahmestelle des IQTIG
eingegangen ist, wird an diese Patientinnen und Patienten ein zweites Erinnerungsschreiben
mit einem weiteren Fragebogen und einem vorfrankierten Riicksendeumschlag versendet. In
diesem Schreiben wird der Patientin oder dem Patienten eine zusatzliche Frist von 14 Tagen zum
Zurickschicken des Fragebogens an die FAST eingerdumt.

10. Was sind die konkreten Fristen fiir das erste Jahr im Regelbetrieb?

Der Regelbetrieb fiir die Patientenbefragung QS PCI startet zum 1. Juli 2022. Ab diesem Zeit-
punkt sind die Leistungserbringer verpflichtet, die Adressdaten und behandlungsspezifischen
Daten der Patientinnen und Patienten, die nach dem Indexeingriff im Juli 2022 entlassen wur-
den, am 7. Tag des Folgemonats, also erstmalig am 7. August 2022, an ihre Datenannahme-

! Grundlage der Fristen fiir die Dateniibermittlung ist § 193 BGB. Fillt die Frist fiir die Datenannahme auf ein Wo-
chenende oder einen Feiertag, gilt demnach der nachste Werktag. Wir mochten Sie jedoch darauf hinweisen, dass
das IQTIG hierzu keine rechtsverbindlichen Auskinfte erteilen kann. Wir empfehlen Ihnen, eine Juristin / einen Juris-
ten ihres Vertrauens hinzuzuziehen oder sich beim G-BA als Normgeber zu erkundigen.

© 1QTIG 2022 5



Information zur Patientenbefragung QS PCI Hinweise fiir Krankenhdéuser und Arztpraxen

stelle zu schicken. Die Versendestelle verschickt ab dem 15. August 2022 Fragebdgen an Patien-
tinnen und Patientinnen. Die ersten ausgefiillten Fragebégen kénnen ab Mitte/Ende August
2022 in der FAST eingehen. Die Ergebnisse fiir den Erfassungszeitraum vom 3. und 4. Quartal
2022 werden im jahrlichen Riickmeldebericht zum 31. Mai 2023 veroffentlicht.

11. Gibt es ein Stellungnahmeverfahren und eine Bewertung von Auffilligkeiten?

Die Patientenbefragung QS PCl wird laut DeQS-RL fiir einen Zeitraum von 4,5 Jahren erprobt.
Fiir diesen Zeitraum werden regelhaft keine MalRnahmen gemaR Teil 1 § 17 Abs. 4 DeQS-RL fest-
gelegt, d. h. es erfolgt bei der Bewertung von Auffalligkeiten keine MaBnahmenstufe 2. Zum
ersten vollstandigen Erfassungsjahr werden keine Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt.
Dennoch kdénnen die Fachkommissionen, vor allem bei auffalligen Ergebnissen, Rlickmeldungen
von Leistungserbringern einholen.

Ab dem zweiten vollstandigen Erfassungsjahr fiihren die Fachkommissionen bei ausreichender
Datengrundlage Stellungnahmeverfahren nach § 12 durch und empfehlen MaBnhahmen gemal
Teil 1 § 17 Abs. 3 der Richtlinie (MaRnahmenstufe 1). Falls bestehende Auffalligkeiten auf drin-
genden Handlungsbedarf hinweisen, kdnnen trotz Erprobungszeitraums Anhérungen und MakR-
nahmenvereinbarungen gem. Teil 1 § 17 Abs. 4 DeQS-RL empfohlen werden.

12. An wen kénnen sich Patientinnen und Patienten wenden, wenn sie Fragen haben?

Das IQTIG richtet eine Kontaktstelle fiir Patientenbefragungen ein. Patientinnen und Patienten
konnen ab Juli 2022 unter der Telefonnummer 030 /58 58 26-570 oder per E-Mail unter
patientenbefragung-pci@igtig.org ihre Fragen an Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des IQTIG

richten.

13. An wen koénnen sich Leistungserbringer und Landesarbeitsgemeinschaften wenden,
wenn sie Fragen haben?

Der Verfahrenssupport des IQTIG steht telefonisch unter 030 / 58 58 26-340 montags bis frei-
tags von 10 bis 12 Uhr und zusatzlich montags bis donnerstags von 14 bis 16 Uhr zur Verflgung.
Anfragen konnen auch per E-Mail an verfahrenssupport@iqtig.org gerichtet werden.
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