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1. Einleitung und Ziele

KEDOQ heiBt ,KErnDOkumentation und Qualitatssicherung"® in der Schmerztherapie KEDOQ-
Schmerz. Das Projekt richtet sich an schmerztherapeutische Einrichtungen, die Patienten mit
Schmerzen ambulant, teilstationar oder stationar versorgen.

KEDOQ-Schmerz ist eine Initiative der Deutschen Schmerzgesellschaft e.V.. Sie vertritt die
Schmerztherapie als Fachgesellschaft.

Die Deutsche Schmerzgesellschaft hat eine Kerndokumentation und Qualitatssicherung KEDOQ-
Schmerz initiiert und ladt schmerztherapeutische Einrichtungen zur Teilnahme ein. Sie hat eine
KEDOQ-Kommission einberufen, der die Details zur Dokumentation und die Qualitatsziele be-
schlieBt und die Funktion von KEDOQ-Schmerz mit den teilnehmenden Einrichtungen iberwacht.

Mit KEDOQ-Schmerz werden Uberregional, multiprofessionell und sektorentbergreifend Daten
aus dem Versorgungsalltag zusammengefiihrt, unabhangig davon, welche primare Datenerfas-
sung genutzt wird. Damit sollen folgende Ziele verfolgt werden:

+ Patienten, die heute in schmerztherapeutischen Einrichtungen in Deutschland behandelt
werden, mit ihren demographischen und klinischen Daten zu erfassen und zu beschreiben

» die Moglichkeit zu schaffen, dass diese Einrichtungen ihr Leistungsspektrum und ihre Ergeb-
nisse bestimmen kdnnen

* einen vom jeweils genutzten Computerprogramm (Primarprogramm) unabhangigen Daten-
satz zu schaffen, der von allen Programmen als Austauschdatensatz verwendet werden
kann

Die entsprechenden Daten als Basis flr wissenschaftliche Veroffentlichungen auf Antrag - ohne Bezug
zur jeweiligen schmerztherapeutischen Einrichtung als Datenquelle - zur Verfligung zu stellen

gleichzeitig — im Sinne von Datensparsamkeit - die Grundlage fir eine externe Qualitatssi-
cherung (EQS) durch multizentrische Daten zur Prozess- und Ergebnisqualitat zu schaffen.

Die Datensammlung geschieht online.
2. Beteiligte

Die Deutsche Schmerzgesellschaft hat CLARA mit der Umsetzung von KEDOQ-Schmerz beauf-
tragt.

Schmerztherapeutische Einrichtungen erklaren auf der KEDOQ-Seite CLARA online ihre Teilnahme
an dem Qualitatssicherungsprojekt und schlieBen mit dem Institut einen Vertrag. Die Einrichtun-
gen kdnnen ihre eingegebenen Daten bei einer Zertifizierung nutzen. Bei einer Kiindigung bleiben
die bis zum Kiindigungsdatum erhobenen und eingegebenen Daten in der Datenbank verfiigbar.

CLARA richtet die Datensammlung und —haltung sowie Verfligbarkeit der Daten ein und Uber-
nimmt die unmittelbare Abwicklung.

Bei der Deutschen Schmerzgesellschaft ist eine KEDOQ-Kommission eingerichtet, die die Bedin-
gungen der Teilnahme, die Vereinbarungen mit den am Datenaustausch teilnehmenden Einrich-
tungen und die Funktion der Datensammlung tberwacht.

Ein KEDOQ-Ethikrat nimmt Antrage auf Daten auf, berat die Interessenten und Uberwacht die
Datenverwendung nach wissenschaftlichen Regeln.

Programme bieten eine edv-Dokumentation fur die schmerztherapeutische Versorgung an. Sie
unterstiitzen den KEDOQ-Prozess und sind vertraglich mit der Schmerzgesellschaft verbunden.
Eine Liste findet sich in den Informationen zu KEDOQ-Schmerz im Kapitel FAQ
(http://www.kedog-schmerz.de/faq/?faq_ID=8).
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3. Daten

KEDOQ-Schmerz erfasst Daten zur Einrichtung A (Adresse, Ansprechpartner, Struktur und Zuord-
nung zu einer Teilnehmergruppe) und zum Patienten B zu Beginn (Deutscher Schmerzfragebogen
- DSF, Diagnosen, Chronifizierungsstadium) und zum Behandlungsverlauf C entsprechend dem
KEDOQ-Schmerz-Kerndatensatz. Die Daten A werden bei der Anmeldung erhoben, die Daten B
und C werden aus vorhandenen Datenerfassungssystemen ausgelesen und in eine online-
Datenbank eingepflegt. Diese online-Datenbank liegt auf einem geschiitzten Server.

Die Daten sollen auch fiir wissenschaftliche Veroffentlichungen auf Antrag - ohne Bezug zur je-
weiligen schmerztherapeutischen Einrichtung als Datenquelle - zur Verfligung stehen.

Voraussetzungen bei den teilnehmenden Einrichtungen

Voraussetzung fir die Teilnahme einer Einrichtung ist die elektronische Datenerfassung des
Kerndatensatzes mit einem Programm, das die Schnittstelle bedient.

KEDOQ besteht aus einer online-Datenbank, die tiber eine verschliisselte Verbindung den teil-
nehmenden Einrichtungen zuganglich gemacht wird. Die Programmierung von KEDOQ Schmerz
erfolgte Uber php, die Schnittstelle wurde zunachst mit dem Kerndatensatz und der daraus abge-
leiteten Variablenliste in csv formatiert und zusatzlich demnéachst als xml/xsd definiert. Technisch
handelt es sich um eine plattformunabhangige Lésung, die die geringsten Anforderungen an die
Eingabestationen stellt. Die Daten werden in einer Datenbank auf einem Webserver gespeichert.
Zur Datentiberspielung wird auf den Eingabestationen ein gangiger Browser (z.B. Internet-
Explorer; Firefox, 0.4.) benétigt, sowie wahrend der Datenlibertragung eine —gesicherte - Verbin-
dung ins Internet (https-Protokoll).

Je nach Art des Programms und méglicher Zusatzleistungen werden Zusatzinformationen erho-
ben, fir KEDOQ-Schmerz aber ausschlie8lich der Kerndatensatz zusammengefasst und auch
nur diese Informationen — nach Einwilligung der betreffenden Patienten - exportiert.

Dem Kerndatensatz sind Felddefinitionen und Beschreibungen zugeordnet, die als Exportvor-
schrift aus den liefernden Datenbanken und als Importvorschrift fir die KEDOQ-Schmerz-
Datenbank gelten. Zur Datenltbermittlung wird auf den Eingabestationen ein gangiger Browser
(Internet-Explorer 0.8.) benétigt, der mit Windows automatisch installiert wird, sowie wahrend der
Datentbertragung eine Verbindung ins Internet (https-Protokoll). Wenn Datensatze doppelt gelie-
fert werden, Uberarbeitet oder aus Versehen, wird jeweils der neuere Datensatz gespeichert.

...mit Auslagern der Dateien und Holen von KEDOQ-Schmerz aus

Die Primarprogramme stellen bei Bedarf eine aktuelle Exportdatei zusammen mit den jeweils im
zuruickliegenden Zeitraum aktualisierten Patientendokumenten. Hier wurde zunachst ein einfa-
ches Datenformat csv zum Austausch an der Schnittstelle festgelegt. Zur Datentibermittlung wird
den teilnehmenden Einrichtungen ein Zugang uber eine gesicherte Internetverbindung eingerich-
tet. Zunachst wird ein Vollstandigkeits- und Plausibilitatsprotokoll erstellt. Dies greift auf von der
KEDOQ-Kommission definierte Vollstandigkeitskriterien zurtick. Danach werden komplette Da-
tensatze akzeptiert, die Fehler beschrieben und die Rickmeldungen aufgelistet.

...mit Datentbermittlung vom Primarprogramm aus

Die Primarprogramme kdénnen eine weitere Hochladefunktion direkt vom Programm aus vorse-
hen. Daflr werden die ausgewahlten Datensatze Uber einen gesicherten Zugang zu KEDOQ-
Schmerz Uber eine gesicherte Verbindung hochgeladen. Daflir wird die Vollstandigkeit im Pri-
marprogramm gepruft und in KEDOQ-Schmerz eien Rickmeldung zusammen gefasst.
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online-Datenbank

Technisch handelt es sich um eine plattformunabhdngige Lésung, die die geringsten Anforderun-
gen an die Eingabestationen stellt. Die Datenbank ist in php programmiert.

4. Datenansicht, Qualitatssicherung, Auswertung, Benchmark

Die Daten werden zentral auf einem Server hinter einer programmierten Firewall gesammelt und
regelmaBig gesichert.

Auswertungen werden vorbereitet, die die vorhandenen Daten sinnvoll darstellen. Hier werden
jeweils die eigenen Daten gegenliber den Gruppen von Einrichtungen als Benchmark dargestellt
z.B. Anzahl und demographische Daten der Patienten, Diagnosen, Chronifizierungsstadium, The-
rapieverfahren, Therapieergebnisse und deren Nachhaltigkeit im Verlauf.

Ein Set von Auswertungen wird z.B. die Anforderungen der QS-Kommission der KV erfillen.

Fir eigene Auswertungen kénnen die eigenen Daten in Tabellenformat ausgelesen und in Ubliche
Auswertungssoftware Ubertragen werden. Zusatzlich wird eine Auswertungsfunktion angeboten,
die sich auf die eigenen Daten bezieht. Hierflir werden in Absprache mit der KEDOQ-Kommission
Datenbankfelder definiert, aus denen Daten mit verschiedenen Regeln ausgewahlt werden kon-
nen. Die Darstellung dieser Daten kann aus einer Reihe von Graphiken ausgewahlt werden.

5. Datenschutz

Der Zugang funktioniert mit Benutzernamen und Kennwort unter einer gesicherten verschlissel-
ten Verbindung, jedes Zentrum greift nur auf die eigenen Patientendaten bzw. deren Auswertung
zu. Eine Verknipfung zwischen den Ulbermittelten Daten und der Daten liefernden Einrichtung ist
ausschlieBlich dem zentralen Datenmanager bei CLARA vorbehalten, der sich einer entsprechen-
den Schweigepflicht unterwirft.

Patienten erhalten Information und Einwilligungserkldrung, die eine verschliisselte Verwertung
der Daten in KEDOQ-Schmerz erlaubt.

6. Verfugbarkeit der Daten

Die eigenen Daten stehen pseudonymisiert der teilnehmenden Einrichtung in Tabellen, alle ande-
ren anonym allen Teilnehmern als Vergleichswerte zur Verfligung. Sie kénnen fiir Fragestellun-
gen ohne Bezug zur Datenquelle ausgewertet werden. Dazu muss ein Antrag bei der KEDOQ-
Kommission gestellt werden, den diese an den KEDOQ-Schmerz Ethikrat einreicht. Dieser ent-
scheidet auf Basis der Teilnahme der Einrichtung, der Fragestellung und der Vereinbarkeit mit
den Pflichten und Interessen der Deutschen Schmerzgesellschaft gegeniber ihren Mitgliedern.

Die Auswerter verpflichten sich zur Vorlage ihrer Auswertung beim Ethikrat. Die entsprechenden
Auswertungen sind dem Teilnehmerkreis zur Verfligung zu stellen, sobald die Vortrédge oder Ver-
offentlichungen angenommen sind.

7. Kosten
Das Kostenmodell veranschlagt die jahrlichen Leistungen nach Aufwand zzgl. der gesetzl. MWSt.

Die Einrichtungen sollen nach ihrer GréBe und den entsprechenden Patientendokumentationen
jahrliche Teilnahmegebilihren entrichten. Fir kleinere Einrichtungen wurde der Beitrag reduziert.
Wenn mehrere Funktionsbereiche einer Einrichtung teilnehmen, reduziert sich bei dem zweiten
und dritten Funktionsbereich die Teilnahmegebtihr bei diesen um jeweils 20%.

Das Projekt soll sich im Verlauf — nach der Anschubfinanzierung der Programmierung durch die
Deutsche Schmerzgesellschaft - selbst tragen.
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In dem Beitrag sind folgende Leistungen enthalten: Einrichtung eines geschiitzten Zugangs mit
definierten Zugangsrechten, jederzeit Hochladen der Daten, Priifung auf Plausibilitat und Voll-
standigkeit - Riickmeldung auf Datenlieferungen, Verfligbarkeit der hoch geladenen und gepriif-
ten Daten in Tabellen und voreingestellten Auswertungen, weitere Auswertungsoptionen, Ausle-
sen in gangige Datenbanken zur eigenen Auswertung, Servermiete, telefonische und email-
Hotline, Beantwortung von Rickfragen.

ambulant: neue Tagesklinik: Station Teilnahme-
Schmerzpatienten Anzahl Platze Anzahl Betten gebihr
je Jahr (€/Jahr)
1 Einrichtung <80 <4 <8 100
80-200 4-8 8-12 200
201-350 9-16 13-20 300
351-500 17-24 21-40 400
>500 > 24 > 40 600
Beispiele bei Teilnahme mehrerer Funktionsbereiche einer Einrichtung
Ee':r‘éirmons' 80-200 Pat/Jahr | 9-16 TK-Plitze (= 300€) 460
(200€, 80%=160€)
3 Funktions- 351-500 Pat/Jahr 4-8 TK-Platze (=80% <8 Betten (=80% von 640
bereiche (=400€) von 200€: 160€) 100€: 80€)




