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Sehr geehrte Damen und Herren,

wie bereits einigen Leistungserbringenden Gber das diesjahrige Stellungnahmeverfahren be-
kannt, kam es flr das Erfassungsjahr 2022 zu Problemen bei der Verknipfung von Follow-Up-
Bogen mit den zugehdrigen Index-Bdgen. Zunachst mdchten wir uns bei lhnen fur Ihre Koopera-
tionsbereitschaft bei der Aufklarung rund um diese Problematik bedanken. Die von lhnen im
Rahmen des Stellungnahmeverfahrens 2023 Gbermittelten Informationen waren fir uns sehr

hilfreich bei der Analyse der Ursachen.

Mit diesem Informationsschreiben mdchten wir nun noch einmal allen Leistungserbringenden
den aktuellen Sachstand sowie die grundsatzlichen Voraussetzungen zur Verknipfung von
Follow-up- und Index-Bdgen darstellen und insbesondere Uber die identifizierten Ursachen der

2.T. nicht mdglichen Verknipfung (ab Seite 5 dieses Schreibens) informieren.

Da die Ursachen unter anderem in der Dokumentation der Leistungserbringenden lagen, méch-
ten wir Sie zudem bitten, die Informationen dieses Schreibens bei dem Abschluss der Dokumen-
tation fir das Erfassungsjahr 2023 zu bertcksichtigen.

Darstellung des Sachverhaltes

Bereits im letztjdhrigen Stellungnahmeverfahren (sehen Sie hierzu bitte das Informationsschrei-
ben ,Bestatigter Softwarefehler - fehlende PID in den 0S-Dokumentationsbdgen 0S TX und 0S
NET - Information an die Leistungserbringer zum weiteren Vorgehen” vom 25. Januar 2023) ha-
ben wir die Leistungserbringenden Uber bestehende Softwarefehler informiert, die zu Auffallig-

keiten hinsichtlich der Follow-Up Auswertungen beigetragen haben.
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Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens 2023 erreichten uns vermehrt gezielte Anfragen
durch Leistungserbringer, in denen mitgeteilt wurde, dass einige vom IQTIG als auffallig gekenn-
zeichnete Vorgangsnummern ggf. falschlicherweise als solche angegeben wurden, da beispiels-
weise der Status der Patientin oder des Patienten oder die Ubermittlung des Follow-Up-Bogens,
etc. bekannt, korrekt dokumentiert und zeitgerecht erfolgt waren. Durch die Anfragen lieBen
sich Hinweise darauf finden, dass Follow-Up-Bdgen mdglicherweise nicht mit den zugehdrigen
Indexeingriff-Bdgen verknipft werden konnten. Bei der Suche nach der Ursache bestand jedoch
die Schwierigkeit, dass die Probleme leistungserbringer- und qualitatsindikatortbergreifend
auftraten, aber nicht bei allen Leistungserbringenden und zudem bei den betroffenen Leistungs-
erbringenden nicht bei allen Vorgangsnummern oder allen Qualitatsindikatoren / Auffallig-
keitskriterien.

Wir baten die Leistungserbringenden daraufhin, bereits unmittelbar in der Anfangsphase des
Stellungnahmeverfahrens die Patienten-identifizierenden Angaben sowohl in den Follow-Up-
Bogen als auch in den Index-Bdgen vergleichend zu Gberprifen und sowohl die Vorgangsnum-
mern als auch die technischen Ubermittiungsnummern der jeweiligen Index- und Follow-Up-
Bogen an uns weiterzuleiten. Diese Daten wurden durch das IQTIG geprift, u.a. mit der Frage,
warum diverse Dokumentationsbdgen nicht verknlipft werden konnten. In Zusammenschau mit
individuellen Rickmeldungen einzelner Leistungserbringendender ergaben sich hierbei ver-
schiedene Ursachen flr die nicht mdgliche Verknlpfung von Follow-Up-Bdgen zu den zugeho-

rigen Index-Bdgen.

Grundsatzliche Voraussetzungen zur Verkniipfung von Follow-Up- und Index-Bdgen

Bevor wir weiter auf die Ursachen der Verknlipfungsproblematik eingehen, méchten wir zu-
nachst durch die folgenden stark vereinfachten Diagramme darstellen, wann die Verknipfung
von Follow-Up-Bdgen zu den zugehorigen Index-Bdgen richtlinienkonform erfolgen kann und
wann nicht.

Zur einfacheren Darstellung inkludiert der Begriff ,Patientin PKV" auch die Personengruppe mit

dem Status der ,nicht gesetzlich versicherten Personen”.
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Abbildung 1: Voraussetzung zur Verkniipfung bzw. Stérung der Verknipfung von Follow-Up-Bdgen und
zugehdrigen Index-Bdgen bei GKV-Patientinnen und -Patienten

Erlduterung zu Abbildung 1: Bei GKV-Patientinnen und -Patienten muss deren eGK-Versicher-

tennummer stets im Dokumentationsbogen befillt sein. Uber einen Verschliisselungsweg der
Vertrauensstelle (Pseudonymisierung) wird ein aus der eGK-Versichertennummer generiertes
patientenidentifizierendes Anonym im IQTIG erstellt. Eine Rickverfolgbarkeit auf die urspriingli-
che eGK-Versichertennummer ist ab diesem Zeitpunkt nicht mehr méglich. Da bei GKV-Patien-
tinnen und -Patienten die Verknupfung von Follow-Up- und Index-Bogen anhand dieses Ano-
nyms erfolgt, muss die eGK-Versichertennummer in jedem Dokumentationsbogen (Index und
Follow-Up) korrekt beflillt sein. Bei einer Abweichung kann eine Verkniipfung nicht stattfinden.
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Abbildung 2: Voraussetzung zur Verknlpfung bzw. Stérung der Verknlipfung von Follow-Up-B6gen und
zugehérigen Index-Bdgen bei PKV-Patientinnen und -Patienten

Erlduterung zu Abbildung 2: Bei PKV-Patientinnen und -Patienten muss die Eurotransplant-

Nummer (ET-Nummer) stets im Dokumentationsbogen befiillt sein. Uber einen (weiteren) Ver-
schllsselungsweg der Vertrauensstelle (Pseudonymisierung) wird ein aus der ET-Nummer ge-
neriertes patientenidentifizierendes Anonym im IQTIG erstellt. Eine Riickverfolgbarkeit auf die

urspringliche ET-Nummer ist ab diesem Zeitpunkt nicht mehr mdglich. Da bei PKV-Patientin-

nen und -Patienten die Verknipfung von Follow-Up- und Index-Bogen anhand dieses Anonyms
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erfolgt, muss die ET-Nummer in jedem Dokumentationsbogen (Index und Follow-Up) korrekt be-

fullt sein. Bei einer Abweichung kann eine Verknipfung nicht stattfinden.

Hinweis: Auch bei GKV-Patientinnen und -Patienten muss die ET-Nummer befllt sein. Diese
wird dem TX-Register mit einer separaten Verschliisselung (Pseudonymisierung) Gbermittelt,

kommt im IQTIG allerdings nicht an.
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Abbildung 3: Stérung der Verknlipfung von Follow-Up-Bdgen und zugehérigen Index-Bégen bei Wech-
selvon GKV zu PKV oder vice versa

Erlauterung zu Abbildung 3: Sollte es einen Wechsel oder eine abweichende Beflllung des Versi-

cherungsstatus von ,GKV” zu ,PKV” oder von ,PKV” zu ,GKV" geben, ist eine Verknipfung auf-

grund des unterschiedlichen patientenidentifizierenden Anonyms nicht moglich.
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Abbildung 4: Erléuterung der Ubermittlung von Informationen nach Zustimmung zur externen Qualitdts-
sicherung und dem TX-Register bzw. Ablehnung zur externen Qualitdtssicherung

Erlduterung zu Abbildung 4: Fur die Verknipfung von Index- und Follow-Up-Bogen im TX-Re-

gister ist bei PKV-Patientinnen und -Patienten wie auch bei GKV-Patientinnen und -Patienten
eine Zustimmung zur Ubermittlung der personenbezogenen Daten (inkl. ET-Nummer) an das TX-
Register und die entsprechende Dokumentation erforderlich (,Liegt eine wirksame Einwilligung
des Patienten zur weiteren Ubermittlung personenbezogener 0S-Daten (einschlieBlich ET-Num-
mer) an das Transplantationsregister vor?”).
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Zusatzlich und anders als bei GKV-Patientinnen und -Patienten ist darUber hinaus eine separate
Zustimmung der PKV-Patientinnen und -Patienten und entsprechende Dokumentation zur
Ubermittlung bzw. Auswertung personenbezogener Daten (inkl. ET-Nummer) an die Bundesaus-
wertungsstelle (IQTIG) sowohl fiir den Indexeingriff als auch fiir den Follow-Up-Bogen notwen-
dig, um deren QS-Daten leistungserbringerspezifisch flr die externe Qualitatssicherung nutzen
zu diirfen (,Liegt eine wirksame Einwilligung des Patienten zur weiteren Ubermittlung personenbe-

zogener 0S-Daten (einschlieBlich ET-Nummer) an die Bundesauswertungsstelle vor?”).

Ursachen fiir die Verkniipfungsprobleme

Im Folgenden mdchten wir Ihnen die Ursachen erlautern, die zu den nicht moglichen Verknip-
fungen von Follow-Up- und Index-Bdgen geflihrt haben.

1. Schwéachen im Datenfluss

Seit der Umstellung auf die DeQS-RL darf das IQTIG die ET-Nummer, die bis 2019 nach QSKH-RL
als Verknipfungsmerkmal von Indexbogen mit den Follow-Up-Bdgen genutzt wurde, nicht mehr
erhalten und verwenden. Stattdessen erhalt das IQTIG Uber die Vertrauensstelle ein Pseudonym,
dass sich bei GKV-Patientinnen und -Patienten aus der lebenslangen Versichertennummer ge-
neriert und bei PKV-Patientinnen- und Patienten aus der ET-Nummer (sehen Sie hierzu bitte
auch Abbildungen 1-3). Dies flhrt zu einigen Problemen bezliglich der Verknlpfung.

Ebenfalls ist es dem IQTIG in Folge der dezentralen Pseudonymisierung unter der DeQS-RL nicht
mehr moglich, direkt Kontakt mit Ihnen als Leistungserbringer aufzunehmen. Zwar ist dies nicht
direkt als Ursache der Verknlpfungsprobleme anzusehen, verzdgert jedoch die Aufklarung bei
leitungserbringeribergreifenden Problemen oder Fragestellungen.

2. Softwarefehler

Weiterhin kdnnen aufgrund lhrer Rickmeldungen Softwarefehler noch nicht in allen 0S-Soft-
waresystemen der verschiedenen Softwareanbieter ausgeschlossen werden, die ggf. dazu fih-
ren, dass die bei GKV-Patientinnen und -Patienten erforderliche eGK-Versichertennummer
nicht spezifikationskonform automatisch befillt (die 0S-Dokumentation im Lebendspendebe-
reich ist von dieser Automatisierung aufgrund der besonderen Versicherungssituation ausge-
nommen) bzw. regelrecht exportiert wird und damit keine Erzeugung eines Patientenanonyms
erfolgen kann (sehen Sie hierzu bitte auch Abbildungen 1und 3).

Das IQTIG steht hier im Dialog mit den Ihnen bekannten Softwareanbietern.

Sollten sich nach Prafung der anderen hier aufgeflihrten Ursachen Ihrerseits starke Hinweise
systematischer Art ergeben, dass ein Softwareproblem vorliegt, empfehlen wir lhnen sich direkt
an den Softwareanbieter zu wenden.

IQTIG — Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1 10787 Berlin | verfahrenssupport@igtig.org | www.igtig.org | (030) 58 58 26-340 Seite bvon 6



I QTI G LE-Informationsschreiben

3. Abweichender Versichertenstatus

Weicht der Versichertenstatus zwischen Index-Bogen und Follow-Up-Bogen ab, kann eine Ver-
knipfung nicht stattfinden.

Dies kann mehrere Griinde haben:

= Softwarefehler
= Manuelle Fehleingabe

= Tatsachlicher Wechsel des Versichertenstatus der Patientin bzw. des Patienten

4. Manuelle Fehler bei der Dokumentation

Auch weitere Fehler bei der manuellen Eingabe von Patienten-identifizierenden Merkmalen wur-

den zurtickgemeldet.

= abweichendes Patientenanonym (generiert aus pseudonymisierter eGK-Versichertennummer
oder bei PKV-Patienten aus pseudonymisierter ET-Nummer)

= abweichender Versichertenstatus

= abweichendes OP-Datum / Lebendspende-Datum

= Flrdie Module zur Lebendspende: eGK-Versichertennummer oder bei PKV-Patientinnen bzw. -
Patienten ET-Nummer der Empfdngerin bzw. des Empfdngers statt korrekterweise der Lebend-

spenderin bzw. des Lebendspenders

Fir die Verkniipfung von Follow-Up-B6gen mit den Indexbdgen sind diese Parameter relevant und
mussen daher korrekt dokumentiert sein bzw. zwischen Indexbogen und Follow-Up-Bogen tber-

einstimmen, damit ein sogenanntes,Matching” stattfinden kann.

Wir hoffen, mit diesen Hinweisen und Erldauterungen zu einer grundsatzlichen Klarung beigetra-
gen zu haben. Sollten Sie Rickfragen haben, so konnen Sie sich selbstverstandlich gerne mit uns

in Verbindung setzen.

Mit freundlichen GriiBen

Team Verfahrenssupport
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