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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

zum Zwischenbericht des IQTIG ,Entwicklung von Patientenbefragungen fiir
das Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie“

Berlin, 12.06.2019

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Zwischenbericht des IQTIG
,Entwicklung von Patientenbefragungen fiir das Qualitdtssicherungsverfahren Nierenersatztherapie”

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 30.04.2019 als zu beteiligende Organisation
gemafs § 137a Abs. 7 SGB V vom Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Zwischenbericht fiir die Entwicklung
der Patientenbefragung im Qualitdtssicherungsverfahren Nierenersatztherapie (QS NET)
aufgefordert.

Hintergrund

Am 17.05.2017 hatte der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG beauftragt, ein
Instrument zur Abbildung der Patientenperspektive fiir das QS NET zu erarbeiten. Diese
Patientenbefragung soll integraler Bestandteil des QS NET sein.

Inhaltlicher Schwerpunkt ist die Entwicklung eines Qualitdtsmodells fiir die Versorgung von
Patienten mit chronischer Nierenerkrankung in Deutschland. Dazu sind relevante Qualitats-
aspekte identifiziert und sogenannte Qualititsmerkmale daraus abgeleitet worden. Die Qua-
lititsmerkmale sollen als Basis fiir die Formulierung der Items des Fragebogeninstruments
dienen. Aus den Befragungsergebnissen sollen dann die Qualitatsindikatorergebnisse be-
rechnet werden.

Bewertung

Der Zwischenbericht vermittelt den Eindruck einer systematischen und strukturierten Vor-
gehensweise.

Sehr ausfiihrlich werden die Empfehlungen aktueller internationaler Leitlinien zu den Ver-
sorgungsbereichen der Dialyse und der Nierentransplantation reflektiert. Weiterhin wird
ein umfangreicher Uberblick gegeben zu den in der Literatur berichteten Ergebnissen aus
vergleichbaren Patientenbefragungen. Letzterer ist differenziert nach Ubersichtsarbeiten
sowie quantitativen und qualitativen Primarstudien. Die Fiille der Informationen, die hier
auf 40 Seiten zusammengetragen sind, ist dadurch etwas uniibersichtlich geraten, dass jede
der Kategorien der Literaturform (Ubersichtsarbeiten, quantitative und quantitative Pri-
marstudien) immer wieder neu nach den inhaltlichen Themen geordnet wird, z. T. mit etwas
abweichenden Uberschriften (z. B. 9.1.1.1 Aufkliarung iiber die Erkrankung und damit ein-
hergehende Symptome, 9.1.3.1 Information und Aufklarung zur Erkrankung und Behand-
lung). Moglicherweise wiirde eine umgekehrte Anordnung (Themen tibergeordnet und Lite-
raturform untergeordnet) den Uberblick erleichtern. Zusammenfassend wird schlielich aus
der Literatur eine Liste von iiber 60 patientenrelevanten Themen extrahiert, die sich mog-
licherweise fiir Qualitatsindikatoren eignen.

Erganzend zur Literaturanalyse wurden Fokusgruppensitzungen mit Patienten und Patien-
tinnen bzw. mit Arzten und Pflegepersonal durchgefiihrt. Die Fokusgruppenteilnehmer du-
ern sich tiber die Versorgungssituation in den Dialyse- bzw. Transplantationszentren. Wie
schon in fritheren Berichten wird das Stilmittel der ausgewahlten Originalzitationen der
Akteure aus den Transkriptionen der Gesprache gewahlt. Dies gibt einen lebhaften Eindruck
vom Ablauf der Sitzungen und anhand der geschilderten Erfahrungen auch Hinweise darauf,
in welchen Bereichen in der Versorgung mogliche Defizite bestehen konnten.

Als Ergebnis der Entwicklungsarbeit wurden schliefdlich 19 Qualitatsaspekte extrahiert, de-
nen sich vier von sechs ,Qualitidtsdimensionen” zuordnen lassen. In diesem Zusammenhang
ist anzumerken, dass im Bericht erwahnt wird, dass nach bestimmten Auswahlkriterien drei
Qualitatsaspekte aus der weiteren Entwicklungsarbeit ausgeschlossen wurden (Kapitel
9.3.2, Seite 144), in der Folge aber nur zwei der drei Qualitdatsaspekte genannt werden.

Die Liste der 19 selektierten Qualitatsaspekte mit dazugehoérenden Qualititsmerkmalen
wurde in der Folge einer Gruppe von Experten vorgelegt. Auf deren Empfehlung hin wurden
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Zwischenbericht des IQTIG
,Entwicklung von Patientenbefragungen fiir das Qualitdtssicherungsverfahren Nierenersatztherapie”

Umformulierungen, Streichungen bzw. Neuzuordnungen vorgenommen. Dieser Uberarbei-
tungsvorgang ist transparent und mit nachvollziehbaren Ergebnissen dargestellt. Es resul-
tiert abschlief3end eine Liste von 20 Qualitatsaspekten mit 51 Qualititsmerkmalen, die als
Basis fiir die Items des Fragebogens dienen sollen. Was den Umfang der Items anbetrifft,
sollte der vom G-BA gestellte Auftrag eines ,kompakten, fokussierten Befragungsinstru-
ments“ nicht aufder Acht gelassen werden.

Hinsichtlich vieler weiterer Operationalisierungen werden im Zwischenbericht explizit noch
keine Festlegungen gemacht. Dies betrifft z. B. die Frage, ob neben den ambulant durchge-
fiihrten Dialysen auch teilstationdre Dialysen in das Qualitatssicherungsverfahren einbezo-
gen werden konnen. Auch ist noch unklar, ob und wieviel Fragebogenversionen es geben
soll und welche Befragungszeitpunkte zu wahlen sind.

Als nachste Schritte sind die Itementwicklung, kognitive Pretests und schliefilich die Stan-
dard-Testung der Fragebdgen geplant.

Aus Sicht der Bundesarztekammer konnen die mit dem Zwischenbericht vorgelegten Ergeb-
nisse der Vorarbeit des IQTIG als sehr gelungen bezeichnet werden. Allerdings wird sich erst
nach Vorlage des endgiiltigen Fragebogens, der Qualititsindikatoren und des Auswertungs-
konzepts eine Aussage dartiber treffen lassen, ob das Instrument die im Auftrag des G-BA
genannten Anforderungen erfiillt und ob es sich fiir den routinemafdigen Einsatz eignet.

Andere Befragungsverfahren der datengestiitzten Qualitatssicherung des G-BA, beginnend

mit dem Qualitdtssicherungsverfahren ,Perkutane Koronarintervention und Koronarangio-
graphie®, sollen zeitlich friither in den Echtbetrieb gehen. Von diesen ersten praktischen Er-
fahrungen koénnte auch ein spater beginnendes Befragungsverfahren QS NET profitieren.
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Berlin, 12.06.2019

Stellungnahme der DGKJ und der GPN

zur Patientenbefragung QS NET: Stellungnahmeverfahren des IQTIG nach
§ 137a Abs. 7 SGB V - Zwischenbericht zur Entwicklung von
Patientenbefragungen far das Qualitatssicherungsverfahren
Nierenersatztherapie

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,
sehr geehrte Frau Dr. Blatt,
sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken Ihnen fur die Zusendung der Unterlagen zum Zwischenbericht
"Entwicklung von Patientenbefragungen fiir das Qualitatssicherungsverfahren
Nierenersatztherapie", und die damit verbundene Mdglichkeit, zu diesem Papier
Stellung zu nehmen. Anbei erhalten Sie die gemeinsame Stellungnahme der
Deutschen Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGKJ) und der
Gesellschaft fur Padiatrische Nephrologie e. V. (GPN).

Auch bei Patienten im Kindes- und Jugendalter ist chronische Niereninsuffizienz
eine ernste und Lebenszeit verkirzende und Lebensqualitat reduzierende
Erkrankung. Dabei bilden angeborene Erkrankungen die Hauptursache. Die
Inzidenz fir chronische Niereninsuffizienz liegt aktuell bei 100 bis 200 Kindern
und Jugendlichen pro Jahr in Deutschland. Bei |hnen sind zumeist
Dialysetherapie oder Nierentransplantation bereits vor Erreichen des
Erwachsenenalters nicht zu vermeiden. So leben derzeit ca. 800 Kinder und
Jugendliche in Deutschland mit Nierenersatzverfahren. Auch wenn es in der
Dialysetherapie in den letzten Jahren viele Fortschritte gegeben hat, so bleibt
die Nierentransplantation bei der Patientengruppe der Kinder und Jugendlichen
das Verfahren erster Wahl. Er erhéht deutlich die Lebensqualitéat sowie die
Lebenserwartung der betroffenen Patienten.

Obwohl diese Therapie in der Padiatrie von grof3er Bedeutung, nicht zuletzt fir
die Patienten ist, kommen beide Fachgesellschaften nach eingehender Sichtung
des Zwischenberichts zu dem Schluss, dass der vorgestellte Fragebogen fir die
Qualitatssicherung in der padiatrischen Nierenersatztherapie nicht geeignet ist.

Wesentlich fir diese Einschétzung sind folgende Aspekte:

1) Die péadiatrische Kohorte wird ausgeklammert. Es befand sich kein/e
Vertreter/in der Padiatrie in der professionellen Fokusgruppe. Die
Literaturrecherche beginnt erst bei einem Patientenalter > 18 Jahre.

2) Aus diesem Grund fehlen fiir die Versorgungsqualitat in padiatrischen
Dialyseeinrichtungen wichtige Aspekte wie z.B. der



3)

4)

5)

Versorgungsschwerpunkt ,Peritonealdialyse® und ,Umgang mit
Peritonealdialysekathetern®.

Ebenfalls aus diesem Grund fehlen fur die Versorgungsqualitat in
padiatrischen NTx-Zentren wichtige Aspekte wie der
Versorgungsschwerpunkt Lebendspende sowie die préaemptive NTX.
Unabhangig von der padiatrischen Perspektive vermissen wir die
Bertcksichtigung der Spendersituation (Vorbereitung, Nachsorge,
Begleitung).

Die Behandlungsoptionen bei chronisch terminalem Nierenversagen
umfassen in der aktuellen Form nur die Dialyse und die Transplantation.
Aus unserer Sicht ist das nicht zeitgemal3. Die wichtige
Behandlungsoption einer konservativen Therapie darf hier nicht fehlen.
Diese spielt z.B. in der Neonatologie immer wieder eine Rolle. Wir
kénnen uns vorstellen, dass dies auch fir die Geriatrie gilt. Leider war
kein/e Geriater/in erkennbar Teil der professionellen Fokusgruppe.
Generell finden padiatrische Aspekte (Entwicklungsstufen und deren
spezifischen Besonderheiten; Therapien, Diagnostik, die an Schul-
/Ausbildungszeiten  orientiert  sind;  Elternperspektive  versus
Kindsperspektive usw.) keine Beriicksichtigung.

Wir schlagen daher abschlieRend eine umfassende Uberarbeitung der
Patientenbefragung unter Beriicksichtigung der padiatrischen Aspekte unter
Einbeziehung padiatrischer Experten vor.

Fur Ruckfragen stehen wir gern zur Verfligung.

Mit freundlichen GriRen

Professor Dr. Jorg Détsch
Vizeprasident der DGKJ



Geschdftsstelle DGfN, Seumestr. 8, 10245 Berlin

An Frau

Dr. Regina Klakow-Franck

Stellvertr. Institutsleiterin IQTIG

Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Katharina-Heinroth-Ufer 1

10787 Berlin
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Prof. Dr. M. Haubitz
Prof. Dr. A. Kribben
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Prof. Dr. J. M. Pfeilschifter

Berlin, 05.06.2019

Zwischenbericht Patientenbefragung QS NET:
Stellungnahmeverfahren des IQTIG nach § 137a Abs. 7 SGB V

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

zum 1. Januar 2019 |6ste die neue Richtlinie zur datengestitzten, einricht-
ungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) die alte Qesu-RL ab,
und zum 1. Januar 2020 soll dann die neue QS NET zur
Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlief3lich
Pankreastransplantation greifen.

Geplant ist auBerdem, in einem weiteren Schritt Patientenbefragungen
fur das Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie zu entwickeln.
Zu dem vom IQTIG zur Verfligung gestellten Zwischenbericht zu den
Patientenbefragungen mochten wir als Fachgesellschaft ,Deutsche

Gesellschaft fir Nephrologie” hier wie folgt Stellung nehmen.

Kuratorium:
M. D. Alscher
(Vorsitzender)

Prof. Dr.

Geschaftsfiihrer:
RA Tilo Hejhal

Bankverbindung

Deutsche Apotheker-

und Arztebank

IBAN: DE51 3006 0601 0007
6861 02

BIC: DAAEDEDDXXX

Steuernummer
32489/47157

Umsatzsteuer-
Identifikationsnummer
DE278052576



1)

2)

3)

4)

An den abzufragenden Parametern haben wir keine prinzipielle Kritik zu
duBern. Allerdings, inwieweit alle Parameter durch die behandelnden
Arzte und Pfleger Uiberhaupt beeinflussbar sind mit dem Ziel, dem
Patientenwunsch nachzukommen, und ohne gleichzeitig mit anderen
Zielen und Parametern der QS-NET zu kollidieren, ist fraglich (Beispiel:
subjektiver Wunsch des Patienten nach kiirzeren Behandlungszeiten
widerspricht QS-NET Ziel nach ausreichender Entgiftung).

Hauptproblem bei der Bewertung ist u.E. die Auswahl der Patienten,
d.h. die Auswahl der Stichprobe die aus den Zentren gezogen wird. Dazu
sind keinerlei klare Informationen in dem jetzigen Zwischenbericht
enthalten. Dabei ist klar, dass die Auswahl der Patienten und der
Zeitpunkt der Befragung zu einzelnen Themen sehr relevant fiir die
Aussagekraft des Verfahrens ist. Patienten verschieben ihre
Wahrnehmung mit der Zeit, manche Punkte sind erst nach einigen
Jahren erlebbar, wahrend andere dann schon nicht mehr prasent sind.
Das IQTIG spricht von einer Planung kognitiver Pretests, und dann einer
weitergehenden Verprobung dieser Testergebnisse. Es bleibt aber offen,
inwieweit dieses Verfahren einer Standardisierung folgt und
wissenschaftlichen Anforderungen geniigt, und ob nach diesen Pretests
noch einmal die Experten diese Ergebnisse diskutieren konnen. Letzteres
wirden wir dringlich anraten.

An einigen Stellen wird diskutiert, welche Patientengruppen insgesamt
eingeschlossen werden sollen. Sollen z.B. teilstationare Patienten erfasst
werden? Auch Privatpatienten sollte man u.E. miterfassen.

Der Umfang der abzufragenden Punkte ist so groR, dass der logistische
Aufwand immens sein wird; daher ist es klar, dass immer nur eine wie
auch immer getroffene Auswahl befragt wird. Es geht aus dem Bericht
flr uns nicht hervor, ob eine Kohorte regelmaRig weiter verfolgt werden
soll, vielmehr schien aus AuRerungen wahrend der Expertenbefragung
hervorzugehen, dass jedes Mal andere Patienten befragt werden sollen.
Wenn dies so ware, kdnnte man aber die Auswirkung von gednderten
therapeutischen MaRnahmen innerhalb eines Zentrums, als Reaktion
auf eine Bewertung durch den Fragebogen, nicht erfassen. Damit wiirde
aber die Longitudinalbetrachtung, die bei der QS-NET grundsatzlich

Deutsche Gesellschaft

|

fiir Nephrologie

P



Deutsche Gesellschaft
’ fiir Nephrologie ‘

gewollt ist, verloren gehen.

5) Die Patienten sollen die Fragebdgen nach Hause bekommen. Wie will
das IQTIG sicherstellen, dass ein Patient / eine Patientin den Fragebogen
Uberhaupt selbststandig und unbeeinflusst bearbeitet; wie will man
erfahren, ob ein Patient (iberhaupt in der Lage ist, so einen Fragebogen
inhaltlich zu erfassen? Wie will man mit Sprachbarrieren umgehen? Wir
mochten darauf hinweisen, dass ein groRer Teil der chronischen
Hamodialysepatienten (viele hochbetagte, teilweise demente Patienten)
erhebliche Schwierigkeiten mit dem Beantworten der Fragen haben
wird.

Prof. Dr. Andreas Kribben
fr den Vorstand der Deutschen Gesellschaft fir Nephrologie

(DGfN e. V.)
7 A
_,// 5
Prof. Dr. Jan C. Galle Dr. Thomas Weinreich

fir die Kommission Qualitatssicherung der Deutschen Gesellschaft
fr Nephrologie (DGfN e. V.)
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Stellungnahme der DKG zum Zwischenbericht ,Entwicklung von Patientenbefragungen
fur das Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie®
des Instituts nach § 137a SGB V



Grundsatzliche Anmerkungen

Die vorliegende Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) prift
im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach 8 137a Abs. 7 SGB V den
Zwischenbericht ~Entwicklung von Patientenbefragungen far das
Qualitatssicherungsverfahrens Nierenersatztherapie* (im Weiteren
~Zwischenbericht”) des Instituts nach § 137a SGB V (IQTIG) an den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) auf seine Eignung als Grundlage fur die Nutzung im
sektorenltbergreifenden Qualitatssicherungsverfahren ,Nierenersatztherapie® im
Rahmen der ,Richtlinie nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 i.V.m. 8§ 136 Abs. 1 Nr. 1
SGBV lber die datengestitzten einrichtungs- und sektorenibergreifenden
Maflnahmen der Qualitatssicherung (DeQS-RL).

Allgemeine Hinweise zur Entwicklungsarbeit

Fur die Entwicklung eines faktenorientierten Befragungsansatzes hat das IQTIG eine
umfangreiche Entwicklungsarbeit vorgelegt. Der derzeitige Entwicklungsstand
beschreibt die Qualitatsaspekte und deren -merkmale, die durch das zuklnftige
Befragungsinstrument abgebildet werden sollen.

Die verschiedenen Therapieverfahren, die Versorgungspraxis als auch die
wesentlichen Charakteristika der Patientenkollektive wurden hinreichend detailliert
und nachvollziehbar dargestellt. Um die Qualitatsaspekte und -merkmale abbilden zu
kénnen, wurden die relevanten Qualitdtsaspekte der Versorgungspraxis auf Basis
der Literatur und empirisch Uber Fokusgruppen mit betroffenen Patientinnen und
Patienten, sowie Fokusgruppen des pflegerischen und arztlichen Personals erhoben.
Dies erscheint gelungen.

Die DKG begruf3t die Entwicklung eines faktenbasierten Ansatzes zur Erhebung der
Patientenperspektive. Empirische Ereignisse aus der Patientenwahrnehmung und
deren Auspragungen werden in den Patientenbefragungen erhoben. Sie méchte an
dieser Stelle allerdings methodisch darauf hinweisen, dass die Erhebung von
Ereignissen und deren Auspragungen je differenzierter betrachtet werden kann,
desto langer ein Ereignis andauert oder je haufiger es stattfindet. Dies hat
wesentlichen Einfluss auf das Skalenniveau der méglichen Antwortergebnisse. Bei
einem einmaligen Patientenkontakt kénnen die Antworten in zeitlicher Hinsicht
logisch nur die Auspragung ,a/nein“ (bzw. ,immer/nie’) haben; also eine
Ordinalskala mit zwei Werten. Die Frage ,Wie haufig hat ein Ereignis stattgefunden?*
mit den mdglichen Auspragungen ,immer/teilweise/selten/nie” (Zwischenbericht S.
32) ist bei einem einmaligen Patientenkontakt logisch nicht mdglich. Dies muss fur
die Ergebnisbewertungen beachtet werden. Da es sich bei den hier betrachteten
Therapieverfahren entweder um haufige Kontakte zu derselben Einrichtung (Dialyse)
oder einen langeren Krankenhausaufenthalt (Transplantation) handelt, spielt diese
Uberlegung fir das Verfahren QS-NET vermutlich eine untergeordnete Rolle.

Stellungnahme der DKG zum Zwischenbericht ,Entwicklung von Patientenbefragungen
fur das Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie®
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Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die Variabilitdt der Antworten auch von der
Grol3e der jeweiligen Einrichtung abhangt. Je mehr Personal dem Patienten oder der
Patientin begegnet, desto héher wird zwangsweise die Variabilitéat der Auspragungen
der einzelnen Qualitatsmerkmale sein. Es ist zu erwarten, dass Extremwerte (z.B.
Jmmer“ oder ,nie*) bei Einrichtungen mit (relativ) viel Personal seltener erreicht
werden. Dies hat unmittelbare Auswirkungen auf die Ergebnisbewertungen, die
Stellungnahmeverfahren und die mdglichen Schritte, die Einrichtungen fir ihre
Verbesserung der Qualitat unternehmen kdénnen und ggf. mussen.

Das Verfahren und die Schritte zur Entwicklung des Qualitatsmodells und der
Qualitatsaspekte sind klar und ubersichtlich dargestellt. Insgesamt ist festzustellen,
dass wesentliche Qualitatsaspekte, sowohl fir die Dialyseverfahren, als auch fur die
Nierentransplantation identifiziert werden konnten.

Die Auswahl der Patientinnen und Patienten flur die Fokusgruppen deckt
verschiedene relevante Zeitpunkte der Therapie ab. Die Darstellung
soziodemografischer und medizinischer Charakteristika der Patientinnen und
Patienten ist transparent. Die Patientinnen und Patienten in Dialysebehandlung fir
die Fokusgruppen sind allerdings junger als der Durchschnitt des tatsachlich in
Deutschland behandelten Patientenkollektivs. Uber 60% der Patientinnen und
Patienten sind Uber 65 Jahre alt, wahrend der Altersdurchschnitt fir die Patientinnen
und Patienten mit Erstdialyse 59, mit langerer Dialyseerfahrung 54 Jahre ist. Fur
Patientinnen und Patienten mit Nierentransplantation scheint der Altersdurchschnitt
dagegen reprasentativ zu sein. Die Darstellung der Charakteristika des &rztlichen
und Assistenz- und pflegerischen Personals flr die Fokusgruppen ist transparent
dargestellt. Die anekdotischen Zitate illustrieren anschaulich die jeweiligen
Qualitatsaspekte oder deren Mangel und Verbesserungspotential.

Die Darstellungen und Erlauterungen zu den einzelnen Qualitatsaspekten sind
umfangreich und werden nachvollziehbar erlautert.

Die Konkretisierungen und Anpassungen der Qualitdtsmerkmale und -aspekte durch
das Expertengremium sind nachvollziehbar und transparent dargestellt.

Anmerkung: Punkt 7.4 fehlt in der Tabelle. Es verwundert, dass das
Expertengremium zu den Punkten 7.3 und 7.4 keine Einschatzung abgegeben hat.
Kommentare zu den einzelnen entwickelten Qualitatsaspekten

Qualitatsaspekt Aufklarung und Beratung zu Selbstmanagment und Lebensstil:

7.3 Aufklarung tber korperliche Aktivitat

7.4 Beratung zur Umsetzung kdrperlicher Aktivitat im Alltag

Diese Punkte erscheinen zu unspezifisch. Es ist schwierig vorstellbar, dass fir diese
Qualitatsaspekte ,Items* (Fragen) konkretisiert werden kdnnen, die weder zu trivial,
noch zu differenziert ausgestaltet sind. Es ist zu Uberlegen, ob diese beiden
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Qualitatsaspekte in Anbetracht des Umfangs des Qualitatsmodells Eingang in den
Fragebogen finden mussen.

Qualitatsaspekt psychisches Wohlbefinden:

121 Erkrankungs- und behandlungsbezogene Angste und Unsicherheiten
Dieser Aspekt sollte nicht weiter verfolgt werden.

Diese Qualitatsaspekte unterliegen nicht der unmittelbaren Beeinflussbarkeit und der
Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum jeweiligen Leistungserbringer.

Qualitatsaspekt Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit:

131 Beeintrachtigung der sozialen Funktionsféahigkeit
Dieser Aspekt sollte nicht weiter verfolgt werden.

Diese Qualitatsaspekte unterliegen nicht der unmittelbaren Beeinflussbarkeit und der
Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum jeweiligen Leistungserbringer. Ansonsten
erscheint die einmal jahrliche Befragung angesichts einer chronischen Therapieform
als zielfuhrend. Die Kapitel 10.5.1. scheinen sich teilweise noch auf das Verfahren
.PCl und perkutane Koronarintervention® zu beziehen. Hier waren die
Begrifflichkeiten (,Operation“; Zwischenbericht S. 210) anzupassen.

Uberlegungen zur Umsetzung und Ausblick

Zu Abschnitt 10.6.1 ist anzumerken, dass zukinftig das eindeutig identifizierende
Kennzeichen fur Krankenhduser das Standortkennzeichen sein wird.

Zu Abschnitt 10.6.2 ist anzumerken, dass fur die ambulante Dialyse ein Datenexport
1x/Quartal hinreichend erscheint. In diesen kdnnen alle Daten, also auch Updates,
Stornierungen, einflielBen. Stornierungen sollten bei allen Statusdnderungen (u.a.
Tod, Abbruch der Dialyse, Transplantation, Transplantatversagen und nachfolgender
Dialysebeginn) erfolgen.

Fur die Transplantationen kann der Datenexport erst nach dem administrativen
Fallabschluss im Krankenhaus erfolgen. Die DKG empfiehlt daher fir die
teilstationaren Dialysen und Transplantationen einmal pro Quartal die Daten zu
versenden und sich hierbei an den etablierten Datenexportfristen der DeQS zu
orientieren.

Die DKG begrifit, dass vorerst keine eigenstandigen Indikatoren fur die teilstationéare
Dialyse entwickelt und stationére Dialysen ausgeschlossen werden.

Fur die Transplantation erscheint die Idee, eigenstandige Fragebdgen fur die Phase
der Vorbereitung auf die und Durchfihrung der Transplantation und den Zeitraum
nach der Transplantation zu erstellen, sinnvoll zu prifen. Parallel ware allerdings
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auch zu prufen, welcher Institution die Beinflussbarkeit und Verantwortung fur den
jeweiligen Qualitatsaspekt zugeschrieben werden kann.

Zusammenfassung

Fur die Entwicklung eines faktenorientierten Befragungsansatzes hat das IQTIG eine
umfangreiche Entwicklungsarbeit vorgelegt. Die Ergebnisse lassen sich nach dem
Kriterium, inwieweit die Qualitdtsaspekte spezifisch fir das Verfahren
.Nierenersatztherapie“ sind, gliedern und bewerten.

Die Qualitatsmerkmale:

e Interaktion und Kommunikation mit der Arztin und dem Arzt (9),

e Interaktion und Kommunikation des Pflege- und Assistenzpersonals (10),

sind nicht spezifisch fir Nierenersatztherapien, sondern reflektieren die individuelle
Kultur des Umgangs der medizinischen Institutionen mit ihren Patientinnen und
Patienten. Die Rickmeldungen in Form statistischer Auswertungen zu den einzelnen
Indikatoren kénnen dem arztlichen und Pflegepersonal wertvolle Hinweise geben,
wie ihre gelebte Kultur durch die Befragten wahrgenommen wird. Der Sinn einer
einrichtungsiibergreifenden Bewertung der Ergebnisse mit Referenzbereichen
erscheint allerdings fraglich.

Die weiteren Qualitditsmerkmale Qualitatsaspekte sind in ihren Auspragungen relativ
spezifisch fur das Verfahren ,Nierenersatztherapie“. Sie konnen dazu dienen,
langfristig der Patientenperspektive in den Einrichtungen mehr Gewicht zu geben.
Fur die beteiligten Gesundheitseinrichtungen kann es hilfreich sein, der
Wahrnehmung der verschiedenen  Qualitdtsaspekte aus  Patientensicht
Aufmerksamkeit zu schenken und die Behandlungsinteraktion und -kommunikation
auch daran auszurichten, wie Patientinnen und Patienten diese wahrnehmen.

Anmerkung zur Zuordnung der Qualitatsaspekte zu Qualitatsdimensionen
(Zwischenbericht s. 14ff):

e Entscheidungsfindung zu den Behandlungsoptionen: aus diesseitiger Sicht
nicht nur Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und
Patienten (responsiveness), sondern auch Angemessenheit der Behandlung
(appropriateness)

o Aufklarung der Medikamenteneinnahme: aus diesseitiger Sicht nicht nur
Patientensicherheit (saftey), insbesondere gemald der Erlauterungen auf
S. 191 des Zwischenberichts zu Punkt 5.3, sondern auch Wirksamkeit der
Behandlung (effectiveness)

e Aufklarung und Beratung zu Selbstmanagement und Lebensstil: aus
diesseitiger Sicht nicht nur Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den
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Patientinnen und Patienten (responsiveness), sondern auch Wirksamkeit der
Behandlung (effectiveness)

e Psychosoziale Unterstiitzungsangebote: aus diesseitiger Sicht nicht nur
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten
(responsiveness), sondern auch Wirksamkeit der Behandlung (effectiveness)

e Partizipative Behandlungsplanung bei Dialyse: aus diesseitiger Sicht nicht nur
Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an den Patientinnen und Patienten
(responsiveness), sondern auch Angemessenheit der Behandlung
(appropriateness)

Fazit

Fur die Entwicklung eines faktenorientierten Befragungsansatzes hat das IQTIG eine
umfangreiche Entwicklungsarbeit vorgelegt, die fiir die weiteren Entwicklungsschritte
der Patientenbefragung geeignet erscheint.

Es ist fraglich, ob tatsachlich alle hier erarbeiteten Qualitdtsaspekte in die
Patientenbefragung einflieRen mussen.

Einige erscheinen verzichtbar:

e 7.3. Aufklarung Uber koérperliche Aktivitat und

e 7.4. Beratung zur Umsetzung von korperlicher Aktivitat im Alltag.
Andere sollten nicht weiter verfolgt werden:

e 12.1. Erkrankungs- und behandlungsbezogene Angste und Unsicherheiten
und

e 13.1. Beeintrachtigung der sozialen Funktionsfahigkeit.

Diese Qualitatsaspekte unterliegen nicht der unmittelbaren Beeinflussbarkeit und der
Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum jeweiligen Leistungserbringer.

Die DKG empfiehlt dem 1QTIG die Weiterentwicklung des Verfahrens unter der
besonderen Berlcksichtigung der Frage, welche Qualitdtsaspekte sich fir eine
einrichtungsibergreifende Bewertung mit Benchmarking und welche sich fur eine
individuelle Ergebnisberichterstattung ohne einrichtungsibergreifende Bewertung
und Benchmarking eignen und das Auswertungs- und Ruckmeldekonzept daran
anzupassen. Weiterhin sollte dem Grunde nach gepruft werden, ob die GroRRe der
Einrichtung und die Haufigkeit der Kontakte zwischen Patientinnen und Patienten
und arztlichem und Pflegepersonal theoretisch und empirisch die Spannbreite der
Merkmalsauspragungen beeinflusst. Dies hatte wesentliche Auswirkungen auf die
Qualitatsbewertungen, das Stellungnahmeverfahren und die Madoglichkeiten und
Grenzen der Qualitatsverbesserungen durch die Einrichtungen.

Stellungnahme der DKG zum Zwischenbericht ,Entwicklung von Patientenbefragungen
fur das Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie®
des Instituts nach § 137a SGB V



D][€

Deutsche Transplantationsgesellschaft e.v.

Der Generalsekretar

Deutsche Transplantationsgeselischaft e.V. (DTG) Prof. Dr. med. Christian Hugo

Franz-Josef-StrauR-Allee 11, 93053 Regensburg Klinik und Poliklinik 11
Universitatsklinikum Carl Gustav Carus

IQTIG Fetscherstr. 74

Institut  fur  Qualitatssicherung und D - 01307 Dresden

Transparenz im Gesundheitswesen DTG-Sekretariat

Katharina-Heinroth-Ufer 1 Marion Schlauderer

Telefon : (0941) 944-7324

. Telefax : (0941) 944-7197
10787 Berlin E-Mail: dtg.sekretariat@ukr.de
www.d-t-g-online.de

11.06.2019
Hug/Schl

Stellungnahme der Deutschen Transplantationsgesellschaft (DTG) zum Zwischenbericht
beziglich der Entwicklung von Patientenbefragungen far das
Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie

Mit diesem Zwischenbericht hat das IQTIG ein sehr umfangreiches und detailiertes Werk
zur Entwicklung von Patientenbefragungen fir das Qualitatssicherungsverfahren
Nierenersatztherapie vorgelegt. Die Einbeziehung von Patientenbefragungen in das
Qualitatssicherungsverfahren Nierenersatztherapie wird von DTG-Seite aus als sehr
sinnvoll erachtet. Aus dem Zwischenbericht ist die umfassende, stufenweise erfolgte
Arbeit zur Entwicklung der Qualitatsindikatoren und des Qualitatsmodells gut
nachvollziehbar. Im Sinne der nun zu erfolgenden Umsetzung dieses Qualitatsmodells
mit 20 Qualitatsaspekten und 51 Qualitatsmerkmalen wird es sich als sehr spannend
erweisen, inwiefern dieser Umfang und dieser Detailreichtum tatsachlich im Sinne einer
Patientenbefragung gut in die tagliche Praxis umsetzbar sein wird und inwiefern ein
Rucklauf an Daten gewahrleistet sein wird, der dann auch tatsachlich die Wirklichkeit
widerspiegelt und moglichst wenig Bias beinhaltet.

Eine gewisse Skepsis darf hier von unserer Seite aus genannt werden, zumal das Ziel
wohl eine aufwandsarme QS-Auslésung und QS-Dokumentation war und ist. Nachdem
in der Vergangenheit gerade in der Qualitatssicherung der Transplantationsmedizin
immer wieder durch die Software Probleme in der Ubermittiung von Daten aufgetreten
sind, erhalt das Statement auf Seite 209 (,,Das IQTIG erwartet bei der Umsetzung der
Patientenbefragung im Regelbetrieb durch die flachendeckende Verfugbarkeit von
Softwareprodukten in beiden Sektoren keine grundlegenden Schwierigkeiten.”) eine
besonders optimistische Note. Gerade die grolie Heterogenitat der in der Durchfihrung
der Patientenbefragung beteiligten Leistungserbringer hinsichtlich Softwaresysteme und
anderen Voraussetzungen wird diesen Punkt der Umsetzbarkeit sicher nicht erleichtern.
Auch wenn der Datenfluss unter 10.5 naher dargestellt ist, ist unklar, was es konkret
bedeutet, wenn der Leistungserbringer ,,alle fur die korrekte Auswahl und den Versand
des Fragebogens notwendigen Informationen zusammenzustellen hat und dann an die
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Versendestelle Patientenbefragung Ubermitteln soll“. Unklar ist ebenfalls, wie damit
umgegangen werden soll, wenn der Patient zu dieser Umfrage nicht bereit ist und wie
hierdurch ein moglicher Bias verhindert wird.

Grundsatzlich ware der Einbezug von Privatpatienten in dieses System der
Qualitatssicherung ebenfalls wiinschenswert. Des Weiteren wurde der Aspekt einer mit
dem erhohten Aufwand verbundenen Kostenerstattung fur die entsprechenden
Leistungserbringer im Rahmen des Zwischenberichts komplett ausgespart.

Mit freundlichen GruRRen

i. A. des Vorstandes der Deutschen Transplantationsgesellschaft

Prof. Dr. med. Christian Hugo
Generalsekretar DTG
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1 PRAAMBEL

Die vorliegende Stellungnahme der Kassendarztlichen Bundesvereinigung (KBV) bewertet den
Zwischenbericht zur ,Entwicklung von Patientenbefragungen fir das Qualitatssicherungsverfahren
Nierenersatztherapie” (QS NET). Am 17. Mai 2018 wurde das Institut fir Qualitat und Transparenz im
Gesundheitswesen (IQTIG) vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) mit der Entwicklung beauftragt.
Zum 1. Mai 2019 wurde der Zwischenbericht dem G-BA fiir das Stellungnahmeverfahren gemaR § 137a
Abs. 7 SGB V vorgelegt. Die Frist fur das Stellungnahmeverfahren endet am 12. Juni 2019.

Basis fiir die methodische Entwicklung sind die ,,Methodischen Grundlagen V1.0 des IQTIG sowie der
Abschlussbericht des AQUA-Institutes zur Entwicklung eines sektorenilibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahrens ,Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen” aus dem Jahre
2016.

Die Befragung von Patienten soll als integraler Bestandteil des Qualitatssicherungsverfahrens NET dienen
und wesentliche patientenrelevante Qualitatsaspekte aus Patientensicht abbilden. Das zu entwickelnde
Befragungsinstrument soll sich primér auf die patientenbezogene Ergebnisqualitat (patient reported
outcome) und auf Prozesse beziehen, aus denen wesentliche Qualitatsindikatoren abgeleitet werden
koénnen. Die betrachteten Prozesse und Ergebnisse miissen von organisatorischer oder medizinischer
Relevanz, einem Leistungerbringer eindeutig zuschreibbar sowie von ihm beeinflulbar sein. Auf Basis
dieser Anforderungen ist ein kompaktes, fokussiertes Befragungsinstrument zu entwickeln, welches sowohl
zur Anwendung fiir den vertragsarztlichen als auch fiir den stationaren Versorgungssektor geeignet ist.
Dabei ist eine Fokussierung auf vermutete bzw. vorhandene Qualitdtsdefizite, eine aufwandsarme
Befragungsdurchfiihrung sowie die Abstimmung und Verzahnung mit weiteren im Verfahren QS NET
eingesetzten Instrumenten und Datenquellen zu gewahrleisten.

Ziel der Stellungnahme ist es, die bisherige Verfahrensentwicklung ,Patientenbefragungen QS NET* fachlich
zu kommentieren und Anregungen fir den weiteren Entwicklungsprozess zu geben.

Ein weiteres Stellungnahmeverfahren in Bezug auf den Abschlussbericht ist nicht vorgesehen, da das
gewiahlte methodische Vorgehen des IQTIG zu einem spéteren Zeitpunkt keine wesentlichen Anderungen
der Verfahrensstruktur ermoglicht (vgl. IQTIG, Methodische Grundlagen V1.1, Seite 53).

2 ZUSAMMENFASSUNG UND FAZIT

Der vorliegende Zwischenbericht wurde methodisch prazise und mit groBer Sorgfalt entwickelt. Aus Sicht
der KBV ergibt sich zu folgenden Punkten ein Anpassungs- und Uberarbeitungsbedarf:

Im Rahmen der Entwicklung des Patientenfragebogens sollte konsequenter beriicksichtigt werden, dass es
sich um ein Erhebungsinstrument fiir ein komplexes und auf mehreren Datenquellen basierendes
Qualitatssicherungsverfahren handelt. Der Fragebogen soll das Verfahren um Aspekte der
Qualitassicherung aus Patientensicht sinnvoll erweitern, aber keinesfalls zum Selbstzweck oder zum Zwecke
der Versorgungsforschung eingesetzt werden. Die organisatorische oder medizinische Relevanz der
erhobenen Qualitatsaspekte, die Zuschreibbarkeit der Indikatorergebnisse zu den einzelnen
Leistungserbringern sowie die Beeinflussbarkeit der Ergebnisse durch diese sollte bei den betrachteten
Aspekten und Merkmalen durchgehend gewahrleistet sein. Hier wird eine verstarkte Evidenzbasierung
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gefordert. Nur wenn diese gewahrleistet ist, konnen Aspekte und Merkmale in einem
Qualitatssicherungsverfahren auch qualitdtsrelevant sein. Patientenrelevanz alleine ist in einem
Qualitatssicherungsverfahren nicht ausreichend, um Aspekte und Merkmale als qualitatsrelevant
einzustufen.

Die KBV empfiehlt, auf vereinzelte Qualitatsaspekte und -merkmale, wie z. B. solche aus dem auf Seite 6
dieser Stellungnahme thematisierten psychosozialen Themenkomplex, bei der Weiterentwicklung des
Patientenfragebogens zu verzichten. Hier finden sich zum Teil erhebliche inhaltliche Uberschneidungen
zwischen den aufgefiihrten Qualitdatsaspekten. Ebenfalls ist die hohe Anzahl der identifizierten Aspekte
nicht mit der Beauftragung eines kompakten und fokussierten Fragebogens in Einklang zu bringen.

Darliber hinaus regt die KBV an, das methodische Vorgehen bei der Entwicklung von Befragungen zu
modernisieren und den Notwendigkeiten im Rahmen eines Qualitatssicherungsverfahrens besser
anzupassen. Die Entwicklung von Patientenfragebogen sollte zukiinftig als modulares Messinstrument und
nicht als jeweils in sich abgeschlossenes Instrument angestrebt werden. Ziel sollte stets die Erstellung eines
fokussierten, kompakten und praktikablen Befragungsinstrumentes sein. Ein modularer Aufbau kénnte
dazu beitragen, Entwicklungszeiten fur zuklnftige Fragebogen zu reduzieren und spatere Aktualisierungen
von Fragebdgen bei einer Verfahrensweiterentwicklung zu erleichtern.

3 KAPITELBEZOGENE ANMERKUNGEN

Der 242 Seiten umfassende Zwischenbericht ist ausfiihrlich, gut lesbar und nachvollziehbar. Im 373 Seiten
umfassenden Anhang kénnen wichtige Details zur Entwicklung nachverfolgt werden.

3.1 ALLGEMEINE ENTWICKLUNGSSCHRITTE IN DER PATIENTENBEFRAGUNG QS NET (KAPITEL 4)
Abweichung im methodischen Vorgehen

GemaR Beauftragung des G-BA hat die Entwicklung und Validierung des Patientenfragebogens fiir das QS-
Verfahren NET in ,,Ubereinstimmung mit dem Methodenpapier des IQTIG (Version 1.0; IQTIG 2017) zu
erfolgen” (vgl. Seite 2 der Beauftragung QS NET vom 17. Mai 2018). Abweichungen vom dort
beschriebenen Vorgehen sollen ,,gegeniiber der zustandigen Fach-Arbeitsgemeinschaft (AG) Qesii-RL
begriindet und dort diskutiert werden”. Tatsachlich ist das IQTIG in seinem methodischen Vorgehen vom
Methodenpapier abgewichen (vgl. Seite 28 des Zwischenberichts); eine Vorstellung und Diskussion des
Vorgehens in der zustandigen AG fand jedoch in diesem Fall nicht statt. Die KBV geht davon aus, dass
zuklnftig die zustdndige AG auftragskonform und im Sinne einer vertrauensvollen Zusammenarbeit
verstarkt in den Entwicklungsprozess eingebunden wird.

3.2 METHODEN DER ENTWICKLUNG DES QUALITATSMODELLS UND ABLEITUNG DER
QUALITATSMERKMALE (KAPITEL 7)
Fokusgruppen

Das IQTIG beschreibt, dass die arztlichen Fokusgruppen neben Urologen, Allgemein- und GefaRchirurgen
mit ,Facharztinnen und Fachérzten fir Transplantationschirurgie” besetzt gewesen seien (vgl. z. B. Seite 42
des Zwischenberichts). GemaR Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer gibt es diese
Facharztbezeichnung jedoch nicht. Die Transplantationschirurgie ist lediglich eine Tatigkeit, welche von
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verschiedenen Facharztgruppen ausgeiibt werden kann. Bei den beteiligten Arzten diirfte es sich daher
vermutlich um Facharzte fiir Viszeralchirurgie gehandelt haben.

3.3 ENTWICKLUNG DES QUALITATSMODELLS UND ABLEITUNG DER QUALITATSMERKMALE (KAPITEL 9)
Leitliniengerechte Versorgungsstandards

Das IQTIG beschreibt, dass ,,Empfehlungsgrad und Evidenzlevel keine grundsatzlichen Kriterien fiir den Ein-
bzw. Ausschluss qualitatsrelevanter Themen darstellten, sondern ausschlieRlich im Falle von sich
widersprechenden Leitlinienempfehlungen genauer analysiert wurden” (vgl. Seite 62 des
Zwischenberichts). Hier stellt sich die Frage, inwieweit ein Aspekt im Rahmen eines
Qualitatssicherungsverfahrens qualitatsrelevant sein kann, wenn keine ausreichende Evidenz vorliegt, bzw.
ob auf Basis von Indikatoren ohne Evidenzgrundlage MaBnahmen im Rahmen der Qualitatssicherung
abgeleitet werden kénnen. So betont das IQTIG selbst wiederholt die Wichtigkeit von belastbaren
Qualitatsindikatoren in der Qualitatssicherung und fordert deren Entwicklung auf Basis von Leitlinien,
Richtlinien und dem Patientenrechtegesetz, um MalRnahmen zur Qualitatsférderung oder Durchsetzung
sicher begriinden zu kénnen. Dieser selbstgestellten Forderung wird das IQTIG hier nicht gerecht. So
erscheint es problematisch, wenn einzelne Fokusgruppen mit Patienten genutzt werden, um Themen zu
identifizieren, die sich nicht in Leitlinien oder in medizinischer Literatur hoher Qualitdt wiederfinden lassen,
um anschliefend aus diesen Qualitatsaspekte und Qualitdtsmerkmale abzuleiten (vgl. Seite 110 des
Zwischenberichts). Dies trifft z. B. auf das Merkmal ,,Informationen zu weiterfilhrenden medizinischen
Malnahmen” zu, das ausschlieRlich auf Basis von Fokusgruppen erarbeitet wurde. Patientenrelevanz kann,
bei fehlender begleitender Evidenzlage, in einem Qualitatssicherungsverfahren kein alleiniges Kriterium
sein. Evidenz, medizinische Relevanz und Patientenrelevanz sollten immer gleichermalien gesichert
vorhanden sein, nur dann kann ein Aspekt oder ein Merkmal in einem Qualitatssicherungsverfahren
qualitatsrelevant sein. Andernfalls muss eine eingeschrankte Nutzbarkeit der
Patientenbefragungsergebnisse fiir die Qualitatssicherung angenommen werden.

Eingeschlossene Qualitdatsaspekte und Qualitatsmerkmale

Fir die weiteren Entwicklungsschritte der Patientenbefragung QS NET hat das IQTIG 20 Qualitdtsaspekte
mit 51 Qualitdtsmerkmalen eingeschlossen (vgl. Seite 201 des Zwischenberichts). Es sollte erwogen
werden, diese grolRe Anzahl an Qualitdtsaspekten und -merkmalen zu reduzieren, um den Fragebogen, wie
durch den G-BA beauftragt, kompakt und fokussiert zu halten.

Dabei sollte darauf geachtet werden, dass Qualitatsaspekte durch die ihnen zugeordneten
Qualitatsmerkmale trennscharf bleiben. Diese fehlende Trennscharfe ist z. B. im psychosozialen
Themenkomplex, auch nach inhaltlicher Anpassung und Ausschluss einiger Merkmale auf Empfehlung des
Expertengremiums, weiterhin zu finden. Hierzu gehoren die Qualitatsaspekte ,,Psychosoziale
Unterstiitzungsangebote”, ,Kommunikation und Interaktion mit dem Arzt”, ,Kommunikation und
Interaktion mit dem Pflegepersonal”, , psychisches Wohlbefinden” und ,Beeintrachtigung der
Funktionsfahigkeit” (vgl. Seiten 202 und 203 des Zwischenberichts). Es sollte nicht vergessen werden, dass
es sich bei der chronischen Niereninsuffizienz um eine primar somatische Erkrankung handelt. Das
Addressieren psychischer und sozialer Belange durch einen in erster Linie somatisch ausgebildeten Facharzt
ist nur eingeschrankt moglich. Daher wird in Leitlinien empfohlen, psychologische und soziale
Unterstiitzung anzubieten und auf psychologische Bediirfnisse einzugehen, wenn dieser Wunsch durch
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Patienten geduBert wird und nicht grundsatzlich eine solche Behandlung anzubieten (vgl. Seiten 160, 161,
163 und 164 des Zwischenberichts). Die Qualitatsaspekte , psychisches Wohlbefinden” und
,Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit” sind nicht durch Leitlinien gestiitzt (vgl. Seiten 172, 173, 174 und
175 des Zwischenberichts). Die KBV regt an, diese Merkmale des psychosozialen Themenkomplexes
trennscharf zu einem Aspekt zusammenzufiihren und auf ein adaquates und zielfiihrendes MaR zu
reduzieren sowie die medizinische Relevanz und aktuelle medizinische Evidenzlage verstarkt zu
berlcksichtigen.

Problematisch erscheint auch der Qualitdtsaspekt ,Symptommanagement” mit den beiden
Qualitatsmerkmalen , Koérperliche Symptombelastung” und ,,Eingehen auf kérperliche Symptome“ (vgl.
Seiten 203, 194, 195 und 196 des Zwischenberichts). Dabei begriiRt die KBV es sehr, dass das IQTIG bereits
dem Rat des Expertengremiums gefolgt ist und aufgrund von erkannter fehlender Zuschreibbarkeit zum
Leistungserbringer Modifikationen zur urspriinglichen Einordnung vorgenommen hat (vgl. Seite 194). Die
KBV mochte die Expertenmeinung ausdriicklich unterstiitzen und den Sachverhalt noch weiterfiihrend
erklaren. Die hier aufgefiihrten Symptome, wie Erschopfung, Schlafstérungen, Hautverdnderungen
(insbesondere Hauttrockenheit), Juckreiz, Appetitverlust und andere, kommen zwar bei Patienten mit
chronischer Niereninsuffizienz haufiger vor als in der Gesamtpopulation, genauso kommen sie aber auch
bei dlteren Menschen oder anderen Erkrankungen haufiger vor als in der Gesamtpopulation. Da es sich bei
Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz um durchschnittlich dltere, multimorbide Menschen handelt,
ist nicht nur die Zuschreibbarkeit dieser Symptome zum Leistungserbringer, sondern auch zur Erkrankung
selbst und zur Therapie nicht zweifelsfrei moéglich. Darliber hinaus sind viele der Symptome, wenn sie im
Rahmen von Dialyse oder Immunsuppression nach Nierentransplantation auftreten, wenig bis gar nicht
beeinflussbar, da die ursachliche Therapie nicht beendet werden kann. Es handelt sich schlieRlich um eine
schwerwiegende Erkrankung. So gibt es z. B. fiir Juckreiz unter Dialysetherapie lindernde
Behandlungsmaglichkeiten, wie Creme- oder Lichttherapie, die bei den einzelnen Patienten mehr oder
weniger gut ansprechen. Hier muss man aber aufpassen, den Patienten zu suggerieren, dass eine
vollstandige Beschwerdefreiheit immer moglich ware. Meistens ist dies nicht der Fall, der Juckreiz bleibt
qualend, die Dialyse als Ausldser kann nicht beendet werden und die Frustration richtet sich gegen den
Arzt. Diese Situation einem Leistungserbringer zuzuschreiben ist problematisch und die Problematik trifft
gleichermalien auf die anderen hier aufgefiihrten Symptome zu. Daher lassen sich die Merkmale dieses
Aspekts auch nicht durch Leitlinien stiitzen (vgl. Seiten 168, 169, 170 und 171 des Zwischenberichts).
Aufgrund der fehlenden Evidenz, der fehlenden Zuschreibbarkeit zu Erkrankung und Therapie und der
fehlenden Zuschreibbarkeit zum und der fehlenden Beeinflussbarkeit vom Leistungserbringer empfiehlt die
KBV vom Qualitdtsaspekt ,,Symptommanagement”, wie er im Zwischenbericht dargelegt ist und fiir die
weitere Entwicklung des Fragebogens eingeschlossen werden soll, Abstand zu nehmen. Das ,,Eingehen auf
korperliche Symptome” ohne echte Heilungsoption genauso wie das Abfragen von Symptomen, die nicht
gesichert der betrachteten Erkrankung oder Therapie zugeschrieben werden kdnnen, ist in einem
Qualitatssicherungsverfahren problematisch zu bewerten. Die bisher vorgenommenen Modifikationen sind
daher aus Sicht der KBV noch nicht zielfiihrend. Auch hier reicht Patientenrelevanz alleine nicht aus.

Beim Qualitatsaspekt ,Kommunikation und Interaktion mit dem Pflegepersonal” ist anzumerken, dass das
nicht-arztliche Assistenzpersonal in der ambulanten Dialyse nicht zwingend Pflegekrafte, sondern haufig
Arzthelfer oder medizinische Fachangestellte (MFA) sind. Eine Anpassung der Wortwahl ist zu empfehlen.
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Dartiber hinaus bleibt dem Leser unklar, warum das Merkmal , Erreichbarkeit von Pflegepersonal bei
Bedarf” dem Merkmal ,,Anwesenheit einer adrztlichen Ansprechperson bei Bedarf” gegeniibergestellt wird
(vgl. Seite 203 des Zwischenberichts). Beide Merkmale sind in dieser Form nicht durch Leitlinien gestitzt
(vgl. Seiten 164 und 167 des Zwischberichts) und auch die Fokussierung darauf, der Arzt miisse anwesend
sein, wahrend bei der Pflege die Erreichbarkeit gefordert wird, verwundert. Hier erschlieRt es sich dem
Leser nicht, wie die Merkmale aus den ,,Studien zu patientenrelevanten Themen“ abgeleitet worden sind.

3.4 ERSTE PRUFUNG DER UMSETZBARKEIT (KAPITEL 10)
Zielgruppe

Das QS-Verfahren NET ist sektoreniibergreifend angelegt. Aus diesem Grund wurde das
Befragungsinstrument durch den G-BA fir den ambulanten und den stationdren Bereich beauftragt. Diesen
Ansatz muss auch die Umsetzung der Patientenbefragung widerspiegeln. Hier sollte eine geeignete Losung
entwickelt werden (vgl. Seiten 206/207 und 208/209 des Zwischenberichts). Eine Dokumentationspflicht im
Rahmen des QS-Verfahrens NET wird fir alle ambulanten, teilstationdren und selektiv-vertraglich
erbrachten Dialysen bestehen.

Befragungszeitpunkte

Das IQTIG plant jahrlich wiederkehrende Befragungen fiir Dialyseeinrichtungen (vgl. Seite 207 des
Zwischenberichts). Dies erscheint in der Verfahrensumsetzung problematisch. So haben ca. 30 % der
vertragsarztlichen Dialyseeinrichtungen im Jahr 2017 héchstens 90 Patienten betreut (vgl. Seite 54 des
Zwischenberichts); Einrichtungen mit , kleinen” Fallzahlen sind vergleichsweise haufig. Dies wird bei einer
jahrlichen Patientenbefragung Vollerhebungen in vielen Einrichtungen notwendig machen, obwohl der
Gesetzgeber in § 299 Abs. 1 Nr. 1 SGB V die Erhebung einer Stichprobe als Regelfall der Befragung vorsieht.
Da es sich bei Dialysepflichtigen um chronisch kranke Patienten handelt, die sich einer kontinuierlichen
Behandlung unterziehen, wechselt das Patientenkollektiv einer Einrichtung Uber Jahre hinweg nur wenig.
Jahrliche Befragungen wiirden somit bedeuten, dass dieselben Patienten tber einen ldngeren Zeitraum
hinweg jahrlich mit demselben Fragebogen zum selben Leistungserbringer befragt wiirden. Dies ldsst
langfristig auf Riicklaufquote und Reprasentativitdt der Befragungsergebnisse negative Auswirkungen
erwarten, insbesondere wenn wiederholt nach einmaligen/seltenen Ereignissen, wie die Aufklarung tber
Behandlungsoptionen oder die Entscheidung zur Transplantation, gefragt wird. Die KBV empfiehlt daher,
das Konzept des jahrlichen Befragungsrythmus zu Gberdenken und die Patientenbefragung in
Dialyseeinrichtungen in groReren Zeitabstanden durchzufiihren.

Am Datenfluss beteiligte Akteure und deren Aufgaben

Bei der Auflistung der am Datenfluss beteiligten Akteure (vgl. Seite 209 des Zwischenberichts) wird die
Leistungserbringung der Dialysebehandlung rein den Vertragsarzten zugeschrieben. Bei der ,,ambulanten”
Dialyse kann jedoch nicht davon ausgegangen werden, dass sie ausschlieRlich vertagsarztlich in einer Praxis
erbracht wird. Das Spektrum der Leistungserbringer umfasst vielmehr auch Ermachtigungsambulanzen in
Krankenh&dusern und Einrichtungen mit Selektivvertragen. Darliber hinaus sind auch Krankenhdauser, die
teilstationare Dialysen erbringen, im Rahmen des QS-Verfahrens zukiinftig dokumentationspflichtig. Die
KBV bittet, dies zu berlicksichtigen.
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Datenexport

Fir alle am Verfahren beteiligten Einrichtungen, unabhangig davon, ob sie Transplantationen oder Dialysen
durchfihren, ist ein monatlicher Datenexport geplant (vgl. Seite 213 des Zwischenberichts). Dabei wird
nicht bericksichtigt, dass es sich bei Transplantationen um singuldre Ereignisse bei der Dialyse, jedoch um
ein fortlaufendes Geschehen mit wenig Fluktuation handelt. So kann ein monatlicher Datenexport bei der
Transplantation durchaus Sinn machen, sollte fiir Dialyseeinrichtungen jedoch angepasst werden. Ein
monatlicher Datenexport wiirde bedeuten, dass Dialyseeinrichtugen zwdélfmal pro Jahr ein nahezu
gleichbleibendes Patientenkollektiv zur Patientenbefragung melden wiirden. Dies wiirde einen erhdhten
blrokratischen Aufwand fiir die Leistungserbringer ohne erkennbaren Zusatznutzen fiir das Verfahren
darstellen. Ebenfalls miisste gewahrleistet werden, dass nicht derselbe Patient mehrmals in einem Jahr
Uber denselben Leistungserbringer befragt wird. Auch ist die Unterscheidung zwischen Patienten, die im
gemeldeten Monat lediglich Gbergangsweise eine Kurzzeitdialyse bendtigen, und solchen Patienten, die
langfristig und iber den gemeldeten Monat hinaus dialysiert werden, fiir den Leistungserbringer nicht
immer eindeutig im ersten Behandlungsmonat moglich. Das fir die Befragung anvisierte Kollektiv ist jedoch
nur der chronisch dialysepflichtige Patient; Akutbehandlungen miissten im Nachgang ausgeschlossen
werden. So gilt fiir die Berechnung des bereits bestehenden klassischen Indikatorensets, dass bei Patienten,
die im Beobachtungszeitraum mit der chronischen Dialyse bei einem Leistungserbringer begonnen haben,
die ersten 13 Behandlungswochen bei der Berechnung der Indikatoren nicht beriicksichtigt werden (vgl.
AQUA-Bericht ,Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen, Indikatorenset 1.1“ vom

8. Februar 2016). Unter Zusammenschau dieser Aspekte empfiehlt die KBV den Datenexport mit den
Vorgaben fiir die klassischen Qualitatsindikatoren zu harmonisieren (Befragung erst ab der 13.
kontinuierlich erfassten Behandlungswoche) und den Datenexport frilhestens quartalsweise vorzunehmen.

4 WEITERE ANMERKUNGEN

Die KBV regt weiterhin an, die Entwicklung der Patientenfragebdgen zukinftig als modulare
Messinstrumente und nicht als jeweils in sich geschlossene Instrumente vorzunehmen (vgl. hierzu die
ausfiihrliche Darlegung auf Seite 12 der Stellungnahme der KBV zu den Methodischen Grundlagen V1.1s
des IQTIG vom 1. Januar 2019).

Vorteile eines modularen Fragebogens sind:
e Das Erhebungsinstrument ist nicht unveranderlich, sondern weiterentwickelbar.

e Die Aktualitat des Fragebogens kann durch Entnahme veralteter Module oder Hinzufligen von
neuen validierten Modulen jederzeit kurzfristig hergestellt werden.

e Bei der Entwicklung von neuen Erhebungsinstrumenten kann teilweise auf bereits validierte
Module aus vorherigen Fragebogenentwicklungen zuriickgegriffen werden. Die Entwicklungszeit
reduziert sich.

e Anderungen am Fragebogen nach Vorlage des Messinstrumentes sind moglich, weil die Entnahme
oder das Hinzufligen von Modulen nicht die Integritdt des Fragebogens berlhrt. Ein
Stellungnahmeverfahren mit den zu Beteiligenden nach § 137a Abs. 7 SGB V ware somit auch zum
Abschlussbericht moglich und damit zu einem geeigneteren Zeitpunkt.
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e Die Vergleichbarkeit von Ergebnissen ist auch zwischen unterschiedlichen Verfahren in den
Teilbereichen moglich, in denen gleiche Module in der Patientenbefragung genutzt werden (z. B.
Aufklarung, Einbeziehung von Angehorigen, Kommunikation etc.).

e Um interne Verbesserungen von Arzten bzw. Psychotherapeuten zu tiberpriifen, kdnnten Patienten
lediglich mit den Modulen zwischenbefragt werden, die auffillige Ergebnisse geliefert haben. So
ergibt sich eine hohe Praktikabilitat.

e Module kénnen nach der Konstruktvalidierung nicht nur fiir postalische Befragungen, sondern auch
fir Online-Befragungen genutzt werden.
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1. Vorbemerkungen

Mit der Entwicklung einer Patientenbefragung im Rahmen des Qualitatssicherungsver-
fahrens QS NET wird das sektorenubergreifende Qualitatssicherungsverfahren ,Nieren-
ersatztherapie“ komplettiert. Aus Sicht der Patientenvertretung (PatV) im G-BA stellt eine
solche Patientenbefragung einen integralen Bestandteil des gesamten Qualitatssiche-
rungsverfahrens dar, weil nur durch sie qualitatsrelevante Prozesse aus Patientensicht
sowie die patientenbezogene Ergebnisqualitat abbildbar sind.. Daher begrufdt die PatV

ausdrucklich die Entwicklung der Patientenbefragung durch das IQTiG.

Im Folgenden werden sowohl generelle Anmerkungen als auch Kritikpunkte zu ausge-

wahlten Themen adressiert.

2. Anmerkungen zu ausgewahlten Themen

Aus Sicht der PatV ist ein Abgleich der Ziele der QS NET-Richtlinie und der Ziele der
Patientenbefragung von besonderer Wichtigkeit - vor allem hinsichtlich der Dimensionen
Behandlungs- und Lebensqualitat. Auf S.109 seines Berichts identifiziert das IQTiG auf
Basis einer systematischen Literaturrecherche die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
als allgemein patientenrelevantes Thema. Vor diesem Hintergrund sollten solche Quali-
tatsdimensionen erganzt werden, die speziell die Behandlungsziele und - ergebnisse

aus der Patientenperspektive erfassen.

Im Rahmen des Entwicklungsprozesses zur Erstellung des Berichts versucht das IQTiG
durchweg, objektive Daten und Informationen, die dem Kriterium der Zuschreibbarkeit
entsprechen, zu erheben und darzustellen. Damit kann oft nur indirekt die fur die Patien-
ten erfahrbare Behandlungsqualitat in die Auswertungen einflieRen. Gleichzeitig ist eine

gute Patienten-Arzt-Beziehung aus Patientenperspektive v.a. dadurch gekennzeichnet,
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dass Patient*innen als Subjekte in den Behandlungsprozess eingebunden sind. Es geht
in dieser einzigartigen Beziehung immer um das Individuum und nicht um ,die Niere von
Zimmer 12°. Aus Sicht der PatV ist deshalb vom IQTiG zu prufen, wie im weiteren Ver-
lauf der Entwicklungsarbeit auch patientennahere Qialitatsdimensionen wie z.B. die Pa-
tienten-Arzt-Beziehung darstellbar werden und hierdurch wichtige Hinweise zur Quali-
tatsbeurteilung erméglichen. Dies kann ggf. Uber eine Differenzierung in den Antwort-

kategorien der Fragebdgen erfolgen.

Der PatV stellt sich die Frage, ob es zusatzlich zu den im Bericht erwahnten Studien?, welche
sich vorwiegend auf die USA beziehen, ggf. weitere Studien gibt, die die Behandlungssi-
tuation in Deutschland abbilden oder ihr zumindest naher kommen. In den USA ist vor
allem im Bereich der Hamodialyse die Industrialisierung der Dialyse so weit fortgeschrit-
ten, dass eine Vergleichbarkeit mit Deutschland kaum gegeben ist. Aus Sicht der PatV
betrachtet die Industriedialyse Patient*innen als Objekt, maximal als Kund*innen, ein

durch Exklusivitat definiertes Patienten-Arzt-Verhaltnis existiert hier in der Regel nicht.

Weiterhin ist das skizzierte Qualitatsmodell (vgl. Kapitel 7.2 ff.) aus Patientensicht sehr
statisch und linear aufgebaut. Die einzelnen, hier erfassten Stationen sind (schlagwort-
artig dargestellt) Pradialyse — Hamodialyse oder PD — Wartepatient — Nierentransplanta-
tion (postmortale oder Lebendspende). Aus Sicht der PatV ist es anhand dieses Quali-
tatsmodells kaum moglich, dynamische Verlaufe abzubilden, d.h. eine differenzierte Be-
trachtung der Ubergangsphasen zwischen den einzelnen Behandlungsoptionen und vor
allem der Effekte, die sich aus subjektiv gewlinschtem (z.B. Nierentransplantation) bzw.
medizinisch erforderlichem Wechsel der Behandlungsverfahren (z.B. PD zu HD oder
Explantation und Ruickkehr zur Dialyse) ergeben. Diese Wechsel kdnnen erfahrungs-
gemall mehrmals in einer Krankheitsbiografie auftreten und stellen die Betroffenen je-

des Mal wieder vor grol3e emotionale Unsicherheiten.

' siehe Recherchekonzept auf Seite 40 und Literaturliste ab Seite 217
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Befragungszeitraum

Vor diesem Hintergrund ist auch die Herausforderung des Befragungszeitpunktes (vgl.
Kapitel 10.2) zu sehen. Ein Patient, der zum Beispiel einmal jahrlich an der Dialyse be-
fragt werden soll, kann unter Umstanden auch noch im selben Jahr bei Entlassung nach
Nierentransplantation einen weiteren Fragebogen erhalten sowie ggf. bei Nichtannahme
des Transplantats bzw. nicht erfolgreicher Transplantation bei Ruckkehr an die Dialyse
erneut einen Fragebogen erhalten. Dieses Szenario ist nicht nur theoretischer Natur und
sollte deshalb mit bestimmten Ausschlusskriterien unterlegt werden.

Die Patientenvertretung bittet das IQTIG, diese Gesichtspunkte bei ihren Empfehlungen

zur Festlegung konkreter Befragungszeitpunkte im Regelbetrieb zu berlcksichtigen.

Zielgruppe

Wie im Kapitel 10.1 ausgefihrt, kdnnten prinzipiell neben den erwachsenen Patientin-
nen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz, welche entweder eine NTX (bzw.
NTX in Kombination mit anderen Organen) erhalten oder dauerhaft mit Dialyse behan-
delt werden, auch Patientinnen und Patienten mit teilstationarer Dialyse durch die Pati-
entenbefragung adressiert werden. Aus Sicht der PatV ist die Einbeziehung dieser Pati-

entengruppe ganz besonders zu begriBen.

Aufklarung Uber die Nierentransplantation

Die Ergebnisse der Fokusgruppen weisen darauf hin, dass ,,...die Betroffenen (ber die mégli-
chen Folgen fiir die Spenderin bzw. den Spender im Rahmen einer Lebendspende nicht umfas-
send aufgeklart wurden, obgleich es fiir sie eine groBe Bedeutung fiir die Therapieentscheidung
hat.“ (S.152)
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Bereits anhand der Zusammensetzung der Fokusgruppe wird deutlich, wie hoch der Anteil von
NTX-Patient*innen in der Versorgung ist, welche ihr Organ durch Lebendspende erhalten. In der
Fokusgruppe der NTX-Patient*innen betraf dies 7 von 16 Patient*innen.

Bei der Operationalisierung des Qualitdtsmerkmals ,Aufklarung tber die Nierentransplantation®
sollte das IQTiG aus Sicht der PatV deshalb bei Lebendspende auch die Komplikationsrisiken
fur den Spender bertcksichtigen.
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|. Zusammenfassung

Der vorliegende Zwischenbericht ,Entwicklung von Patientenbefragungen fiir das Qualitdtssiche-
rungsverfahren Nierenersatztherapie“ stellt den aktuellen Stand der Entwicklung der nunmehr
vierten Patientenbefragung des Instituts fiir Qualitdt und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) dar. Die Befragungsentwicklung wurde vom G-BA im Mai 2018 beauftragt und soll im No-
vember 2020 abgeschlossen sein.

Die Patientenbefragung wird zukiinftig das Qualitatssicherungs(QS-)verfahren ,QS NET* (Nieren-
ersatztherapie) ergdnzen, dessen Beginn im Regelbetrieb zum 1. Januar 2020 geplant ist. Durch
QS NET wird die bisher existierende ambulante Qualitdtssicherung in der Dialyse und der Leis-
tungsbereich Nieren-Pankreas-Transplantation in der externen stationdren Qualitatssicherung
abgeldst. Mit insbesondere im Dialysebereich veranderten Indikatoren wird QS NET als themen-
spezifische Bestimmung im Rahmen der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-RL) neu aufgestellt. Das Verfahren basiert zunachst lediglich auf
QS-Daten der Leistungserbringerdokumentation und auf Sozialdaten bei den Krankenkassen. Ziel
einer kiinftigen Patientenbefragung ist jedoch, Aspekte der Versorgungsqualitdt abzubilden, die
nicht Gber diese ,klassischen® Datenquellen zuganglich sind, sondern lber die nur die Patientin-
nen und Patienten selbst Auskunft geben kénnen.

Der Zwischenbericht umfasst die Erstellung des Qualititsmodells und der Qualititsmerkmale
durch das IQTIG. Es wurden Leitlinien- und Literaturrecherchen sowie eigene qualitative Erhebun-
gen (Fokusgruppen) durchgefiihrt. Die identifizierten Qualititsmerkmale wurden dann mithilfe
externer Experten im Hinblick auf verschiedene Kriterien - u.a. Verbesserungspotenzial, Beein-
flussbarkeit und Patientenrelevanz - beurteilt und abschlieRend durch das IQTIG lberarbeitet.
Ferner werden im Bericht erste grobe Einschatzungen zur praktischen Umsetzung abgegeben. Die
eigentliche Fragebogen- und Indikatorentwicklung mitsamt der empirischen Testung folgt erst im
Abschlussbericht.

Zusammenfassend betrachtet hat das IQTIG mit dem Zwischenbericht einen sehr gut strukturier-
ten Bericht vorgelegt. Die beschriebenen Entwicklungsschritte entsprechen der in den Methodi-
schen Grundlagen des IQTIG' vorgegebenen Vorgehensweise und sind groRtenteils gut nachvoll-

T Institut fir Transparenz und Qualitatssicherung im Gesundheitswesen (IQTIG): Methodische Grundlagen V1.1; Stand: April 2019. Online
verfiigbar unter: https://iqgtig.org/das-igtig/grundlagen/methodische-grundlagen/.


https://iqtig.org/das-iqtig/grundlagen/methodische-grundlagen/
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ziehbar im Bericht und dessen Anhang dargestellt. Bezogen auf die Beurteilung der Eignungskri-
terien, die fiir die einzelnen Qualitdatsmerkmale (iber die Weiterentwicklung zu Indikatoren ent-
scheidend sind, sollten die Darstellungen noch ausfiihrlicher sein.

GemaR Beauftragung sind die Indikatoren der Patientenbefragung effizient mit den bestehenden
Indikatoren zu verzahnen.2 Inwiefern dies beriicksichtigt wurde, ist im Bericht kaum erkennbar
und sollte ausfiihrlich im Abschlussbericht thematisiert werden, auch mithilfe von Gesamtdarstel-
lungen zu den Qualitatsdimensionen und eines Versorgungspfads.

Das finale Set enthdalt 51 Qualititsmerkmale, die 20 Qualitdtsaspekten zugeordnet sind und er-
scheint daher recht groR. De facto handelt es sich hierbei jedoch um die Grundlage fiir mindes-
tens zwei unterschiedliche Fragebdgen (fiir Transplantationspatienten und Dialysepatienten), so
dass dieser Umfang sachgerecht sein mag. Dennoch wirft dies die grundsatzliche Frage nach ei-
nem Bedarf fir eine kriteriengeleitete Priorisierung bei Indikatorneuentwicklungen auf, zumal in
dieser Beauftragung die Auseinandersetzung mit dem Thema Aufwandsarmut vs. moglichst voll-
standiger Abdeckung des Qualitaitsmodells explizit beauftragt wurde. Bei der weiteren Entwick-
lung sollte auf die Uberschaubarkeit des Gesamtverfahrens wie auch auf die Belastung der zu be-
fragenden Patienten geachtet und das eben genannte Thema im Abschlussbericht aufgegriffen

werden.

Inhaltlich liegt der Schwerpunkt der entwickelten Qualitaitsmerkmale deutlich auf der Qualitatsdi-
mension responsiveness (Ausrichtung der Versorgungsgestaltung an Patientinnen und Patienten),
nach unserer Einschdtzung eine sinnvolle Erganzung der bisherigen Indikatoren, die eher die Di-
mensionen ,Wirksamkeit“ und ,Sicherheit* abbilden.

Die vorliegenden Uberlegungen zur Umsetzung der Befragung im Regelbetrieb entsprechen im
Grunde den Empfehlungen aus den anderen Patientenbefragungen. Eher themenspezifische Fra-
gen, die mit der Versorgungsstruktur und dem langfristigen Charakter der Behandlung zu tun ha-
ben wie etwa die Stichprobenziehung, der Umgang mit wiederholten Befragungen, Befragungs-
zeitpunkte oder technische Fragen zur teilstationdren Dialyse bleiben GroRteils noch offen, so
dass eine Einschatzung hierzu schwierig ist.

2 Siehe Beschluss des G-BA zur Beauftragung der Patientenbefragung QS NET: https://www.g-ba.de/beschluesse/3330/.
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Il. Einleitung

Mit Beschluss vom 17. Mai 2018 hat der G-BA das IQTIG beauftragt, eine Patientenbefragung fiir
das sektoreniibergreifende datengestiitzte QS-Verfahren zur Nierenersatztherapie (QS NET) zu
entwickeln. Ein Indikatorenset, das auf den ,klassischen” Datenquellen - QS-Dokumentation der
Leistungserbringer und Sozialdaten bei den Krankenkassen - basiert, existiert bereits. Dieser so-
genannte ,Klassik“-Verfahrensteil wurde noch vom damaligen Institut nach § 137a SGB V, dem
AQUA Institut entwickelt. Seine Umsetzung im Regelbetrieb unter dem Dach der Richtlinie zur da-
tengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) ist gemaR Beschluss des

G-BA zum 1. Januar 2020 vorgesehen.

Zielgruppe dieses tibergreifenden Verfahrens ,Nierenersatztherapie® sind die rund 90.000 chro-
nisch niereninsuffizienten Patienten, die von ca. 730 ambulanten Dialyseeinrichtungen und eini-
gen teilstationdren Dialyseanbietern sowie 37 Transplantationszentren behandelt werden. Der im
ersten Schritt umzusetzende Verfahrensteil ohne Patientenbefragung umfasst tiber 30 Qualitats-
indikatoren, mit einem anndhernd ausgeglichenen Verhaltnis zwischen Indikatoren fiir die Dialy-
seversorgung und solchen fiir die Versorgungsqualitdt bei Nierentransplantationen. Zum Verfah-
ren QS NET gehoren dariiber hinaus die 12 Indikatoren zur Pankreastransplantation, die bereits
seit Jahren gemeinsam mit den Indikatoren zur Nierentransplantation im Leistungsbereich ,Nie-
ren-Pankreas-Transplantation” im Rahmen der Richtlinie Gber MaRnahmen der Qualitdtssicherung
in Krankenhadusern (QSKH-RL) ausgewertet werden. Das Verfahren QS NET wird, anders als die
anderen Verfahren der DeQS-RL, als ein ,Hybridverfahren“ umgesetzt werden, d.h. im Verfahrens-
teil fir die Transplantationen wird die Durchfiihrung der QS-Verfahren unter Einbindung von
Fachkommissionen bundesbezogen, im Dialyseteil jedoch landesbezogen erfolgen. Grund hierfiir
sind die sehr unterschiedlichen Leistungserbringerzahlen bei Dialyse und Transplantation. Die
notwendige sektoreniibergreifende Perspektive bei der Einschdtzung der Qualitdatsergebnisse und
der spdteren Weiterentwicklung des Verfahrens soll das in der Richtlinie vorgesehene libergrei-
fende Expertengremium gewahrleisten.

Mit dem Verfahren QS NET werden die bislang bestehende Richtlinie zur Qualitatssicherung der
ambulanten Dialyse (QSD-RL) und der Leistungsbereich Nieren-Pankreas-Transplantation in der
externen stationdren Qualitatssicherung abgeldst. Inhaltlich zielen die Indikatoren vorwiegend auf
die Reduktion von Begleit- und Folgeerkrankungen sowie auf Uberleben als Surrogatparameter
fir die Gesamtbehandlungsqualitdt ab (z.B. Dialysedauer und -frequenz, Andmie, Hospitalisierung
aufgrund von zugangsassoziierten Infektionen, Komplikationsraten und Transplantatversagen bei
der Transplantation, Uberlebensraten zu verschiedenen Follow-up-Zeitpunkten).
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Ziel des Verfahrens QS NET ist jedoch auch die Messung und vergleichende Darstellung von Qua-
litatsaspekten, die nur von den Patienten selbst zu beurteilen sind. Dazu gehdren etwa die Quali-
tat der Aufklarung, Selbstbestimmung und Patientenorientierung bezogen auf die Nierenersatz-
therapie. Diese erscheinen hier angesichts der langfristig ausgelegten Behandlung und der erheb-
lichen Belastung und Einschrankung der Lebensqualitat aufgrund der Erkrankung und der Be-
handlung selbst als von besonderer Bedeutung fiir die Qualitatssicherung. Eine spater einzufiih-
rende ergdnzende Patientenbefragung wurde daher bereits vom AQUA Institut vorgeschlagen.

Bei der Befragung zu QS NET handelt es sich um die vierte Entwicklung des IQTIG im Bereich Pati-
entenbefragung, neben den abgeschlossenen oder noch in Entwicklung befindlichen Befragungs-
instrumenten zu den QS-Verfahren PCI, Schizophrenie und Ambulante Psychotherapie. Der G-BA
strebt mit seiner Beauftragung ein kompaktes, aufwandsarmes und gut mit den bereits bestehen-
den Indikatoren abgestimmtes Befragungsinstrument an, das zur vergleichenden Qualitatsmes-
sung geeignet ist. Der Zwischenbericht wurde vom IQTIG am 30. April 2019 fristgerecht vorge-
legt. Er umfasst inhaltlich den Entwicklungsprozess der Patientenbefragung NET von der Litera-
turrecherche zu Qualitdtsaspekten und -merkmalen bis hin zu ersten Fragen der Umsetzung.

lll. Allgemeine Stellungnahme

Das IQTIG hat insgesamt mit dem Zwischenbericht einschlieBlich des Anhangs einen sehr gut
strukturierten und gut nachvollziehbaren Bericht vorgelegt. Die beschriebene Entwicklungsme-
thodik von der Identifikation qualitdtsrelevanter Themen bis zum finalen Set an Qualitditsmerkma-
len folgt dem in den Methodischen Grundlagen vorgegebenen Verfahren.

Grundsatzlich verfolgt das IQTIG seit seiner ersten Entwicklung einer Patientenbefragung zu QS
PCl einen faktenorientierten Befragungsansatz bzw. Reporting-Ansatz, der in den methodischen
Grundlagen, aber auch erneut im Zwischenbericht in Abschnitt 5.2 beschrieben wird. Im Kontrast
zu Zufriedenheitsbefragungen wird dieser Ansatz als objektiv und geeignet betrachtet, um kon-
krete Qualitatsdefizite und Verbesserungspotenziale abzubilden. Individuelle Werturteile werden
durch den Einsatz von Fragen, die auf bestimmte Erlebnisse und Fakten abzielen, weitestgehend
vermieden. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ist diese Argumentation nach wie vor schliissig
und lasst valide Beurteilungen einzelner und konkret fiir die Qualitatssicherung relevanter Pro-
zess- und Ergebnismerkmale durch die Patienten erwarten. Dies ist die Voraussetzung fiir aussa-
gekréaftige Ergebnisse, die dann zur Verbesserung der Patientenorientierung und der Versor-
gungsqualitdt bei den einzelnen Leistungserbringern herangezogen werden kdénnen.
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Integration der Patientenbefragung in das QS-Verfahren NET

Anders als bei den iiblichen Entwicklungsauftragen des IQTIG existiert hier bereits ein fertiges Set
von Indikatoren auf Basis von QS-Dokumentation und Sozialdaten. Daher hatte der G-BA in der
Beauftragung der Patientenbefragung explizit auf eine ,sinnvolle und effiziente Verschran-

kung“ der zukiinftigen und der bestehenden Indikatoren hingewiesen. Wie dies konkret in den
einzelnen Entwicklungsschritten realisiert wurde, ob dies z.B. bei der Selektion von Qualitdtsas-
pekten oder -merkmalen im Sinne einer Priifung auf Redundanz eine Rolle gespielt hat, ist dem
Bericht jedoch kaum zu entnehmen. Es wird lediglich knapp darauf hingewiesen, dass das IQTIG
abweichend vom iblichen Vorgehen gemaR Methodenpapier ein befragungsspezifisches Quali-
titsmodell entwickelt hat und welche Anderungen bei der Erhebung von Daten (Literaturrecherche
und qualitative Daten) es daher gab (S. 28). Hier wdre zum Beispiel zu Beginn des Berichts eine
Auflistung der bestehenden Indikatoren und deren Ausrichtung (Qualitatsdimensionen gemaR
Rahmenkonzept) wiinschenswert gewesen, um den Ausgangspunkt der Entwicklung darzustellen.
Analog gilt dies bei der Beschreibung des finalen Qualitdtsmerkmalsets, wo eine erste Gegen-
Uberstellung mit dem bereits bestehenden Indikatorenset hilfreich gewesen ware. Wiinschenswert
ware auRerdem eine Zuordnung der finalen Qualitdtsmerkmale zu den Dimensionen Prozess-
bzw. Ergebnisqualitit, zum einen um auch in dieser Hinsicht einen Eindruck von der kiinftigen
Befragung zu erhalten, zum anderen da diese Kategorien in der Beauftragung verwendet werden.

Dariiber hinaus ist das gesamte Verfahren ohnehin durch eine hohe Komplexitdt gekennzeichnet.
Es handelt sich um zwei Verfahrensteile (Transplantation und Dialyse) mit sehr unterschiedlichen
Inhalten, es werden drei Versorgungssettings einbezogen (stationar, teilstationar und ambulant),
und vor allem sind sowohl die Transplantation als auch die Dialyse langfristige Behandlungen mit
im Falle der Dialyse verschiedenen Verfahren und auch Verfahrenswechseln iiber viele Jahre hin-
weg. Angesichts dieser komplexen Struktur ware eine Darstellung der Qualitdtsaspekte oder -
merkmale und der Indikatoren des Gesamtverfahrens in einem Versorgungspfad (siehe IQTIG
2019 S. 56) hilfreich.

Beides, die Darstellung des Gesamtsets mit seinen Qualitditsdimensionen und der Versorgungs-
pfad, sollte im Abschlussbericht enthalten sein, um die inhaltliche Einschatzung des Gesamtver-
fahrens zu erleichtern und die Verzahnung bzw. die Synergieeffekte der beiden Indikatorensub-
sets zu verdeutlichen.

Umfang des Qualititsmerkmalssets und des zukiinftigen Gesamtverfahrens

Das finale Set der Qualitaitsmerkmale erscheint mit insgesamt 51 Qualitdtsmerkmalen, die 20
Qualitatsaspekten zugeordnet sind, relativ groR. Einerseits erscheint dies gerechtfertigt, da sich
viele Qualitaitsmerkmale nur auf eine Subgruppe der Patienten des QS-Verfahrens - entweder



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbands vom 12.06.2019
zum Zwischenbericht des IQTIG: Entwicklung einer Patientenbefragung fiir das QS-Verfahren NET
Seite 8 von 13

Transplantation oder Dialyse - beziehen und de facto zwei Fragebégen entwickelt werden, die
sich nur teilweise liberschneiden. Andererseits enthdlt bereits das bestehende Indikatorenset von
QS NET (iber 40 Indikatoren, so dass sich die Frage der Abwadgung zwischen umfassender Abbil-
dung aller relevanten Qualititsaspekte und Uberschaubarkeit des Gesamtverfahrens stellt. Dies
wird dadurch unterstrichen, dass der G-BA generell ,kompakte, fokussierte Befragungsinstru-
mente“ beauftragt, mit dem Ziel schlanke Indikatorensets einsetzen zu kénnen, und daher spezi-
ell in dieser Beauftragung darauf hingewiesen hatte, dass eine Abwdgung zwischen Vollstandig-
keit und Relevanz der abgedeckten Qualititsaspekte und der Praktikabilitidt des Verfahrens statt-
finden soll. Ob und inwiefern eine solche Abwdgung stattgefunden hat oder bei der Weiterent-
wicklung der Qualititsmerkmale zu Indikatoren noch stattfindet, sollte daher im Abschlussbericht
neben der Gesamtbetrachtung aller Indikatoren thematisiert werden.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands sind hier zukiinftig ganz generell Konzepte zur Priorisierung
bei Verfahrensneuentwicklungen gefragt, um in Zukunft handhabbare Indikatorensets zu behal-
ten. Bei einer wachsenden Anzahl datengestiitzter Verfahren miissen auch die Stellungnahmever-
fahren und QS-MaRnahmen administrierbar sowie Auswertungen, Ergebnisse und Berichte lber-
schaubar bleiben. In den methodischen Grundlagen wird bisher nicht darauf eingegangen, ob und
wie bzw. wann bei einzelnen Entwicklungsschritten bezogen auf Indikatorneuentwicklungen Prio-
ritdten gesetzt werden und nach welchen Grundsdtzen eine Selektion erfolgen kdnnte. Bezogen
auf Patientenbefragungen fordern die methodischen Grundlagen fiir die ltem-Entwicklung, dass
alle relevanten Qualititsmerkmale im Sinne der Inhaltsvaliditdt im Fragebogen durch Items abge-
bildet werden sollen3. Eine Priorisierung konnte also nur auf der Stufe der Qualititsmerkmale er-
folgen, die von den Experten und vom IQTIG beurteilt werden. Aus unserer Sicht enthalten die
Eignungskriterien ein solches Potenzial. Beispielsweise waren die Auspragung des Qualitatsdefi-
zits (,Verbesserungsbedarf) und ggf. die ,Beeinflussbarkeit* des Qualititsergebnisses Kriterien,
die sich fiir eine gestufte Bewertung und ein Ranking der Merkmale eignen kénnten. Grundsatz-
lich sollte dann jede Art von Priorisierungs- bzw. Selektionsentscheidung begriindet und transpa-
rent dargestellt werden.

Konkret auf QS NET bezogen bedeutet das Zwischenergebnis von 20 Qualitatsaspekten, dass am
Ende von mindestens 20 Qualitdtsindikatoren und deutlich mehr als 51 Items auszugehen ist, die
sich allerdings auf mehrere Fragebogenversionen aufteilen. Wie viele Fragen der einzelne Patient
zu beantworten hat, ist daher derzeit nicht abschatzbar. In jedem Fall sollten bei der weiteren
Fragebogenentwicklung die Belastbarkeit der ausfiillenden Patienten und das Interesse an einem
hohen Riicklauf berlicksichtigt werden.

31QTIG (2019): Methodische Grundlagen, S. 84
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Transparenz bei der Beurteilung der Eignungskriterien durch das Expertengremium

Aufgabe des beratenden Expertengremiums ist die Priifung der vom IQTIG entwickelten Qualitdts-
merkmale im Hinblick auf die Eignungskriterien (u.a. Bedeutung fiir die Patienten, Verbesserungs-
potenzial, Beeinflussbarkeit, Zuschreibbarkeit, siehe Abschnitt 7.3). Hier konnten die Darstellun-
gen zu den Verdanderungen des Qualitditsmerkmalssets durch das Expertengremium und den ei-
genen Entscheidungen des IQTIG ausfiihrlicher und damit transparenter sein. Fiir jedes Kriterium
und jedes Qualitditsmerkmal sollte klar erkennbar formuliert werden, wie die Beurteilung beziig-
lich der einzelnen Kriterien ausgefallen ist. Insbesondere sollte bei jeglichem Dissens im Exper-
tengremium zu einzelnen Eignungskriterien nicht nur der Dissens, sondern auch die abschlie-
Rende Beurteilung und Begriindung des IQTIG ausfihrlicher dargestellt werden (hier nur sehr
knapp in Abschnitt 9.5.2), da dies von entscheidender Bedeutung fiir die weitere Fragebogenent-

wicklung ist.

Die Abgrenzung und Bewertung der Kriterien ,Zuschreibbarkeit der Verantwortung“ und ,Beein-
flussbarkeit durch den Leistungserbringer” erscheint schwierig und wird auch in diesem Bericht
anhand der dokumentierten Beratungsinhalte in Tabelle 35 oder im Anhang Kapitel 4 nicht klarer.
Eine ausfiihrlichere Beschreibung der Beurteilung durch die Experten und/oder die Information,
welche Fragen hierzu an die Experten gestellt wurden (z.B. in der postalischen Vorabbefragung),
waren hierbei hilfreich. Hinzu kommt, dass insbesondere zu diesen Kriterien (v.a. Zuschreibbar-
keit) unterschiedliche Auffassungen zwischen den Teilnehmern des Gremiums bestehen kénnen
und dass in der Tat ,fehlende Zuschreibbarkeit“ als haufigster Ablehnungsgrund genannt wurde.
Gerade hierzu wadre also - wie oben bereits gesagt - eine genauere Darstellung der Argumenta-
tion im Expertengremium - warum das betreffende Merkmal nicht zuschreibbar oder beeinfluss-
bar sei, inwiefern moglicherweise doch? - wiinschenswert um Ausschliisse von Qualititsmerkma-
len transparent zu machen. Wird ,Zuschreibbarkeit“ zu strikt gehandhabt, besteht aus unserer
Sicht ein Risiko fiir die Erfassung von Ergebnisqualitdt generell, vor allem bei Follow-up-Indikato-
ren. Es ist aus unserer Sicht einerseits nachvollziehbar, dass nicht nur die Behandlungsqualitat
des Leistungserbringers, sondern auch patientenseitige Faktoren (Adhdrenz, Komorbiditaten, Al-
ter uvm.) fiir ein Ergebnis mitverantwortlich sind und eine Risikoadjustierung nicht fiir alle diese
Faktoren mdoglich sein mag (v.a. Adhdrenz). Auf der anderen Seite spricht aus unserer Sicht fiir die
Zuschreibbarkeit von Ergebnisqualitat, dass diese immer auch die Qualitdt der einzelnen Prozesse
wiederspiegelt (z.B. Aufklarung und Beratung zum Lebensstil) und das signifikante Unterschiede
zwischen Leistungserbringern durchaus gemessen und analysiert werden sollten.
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IV. Weitere methodische Aspekte

Zu den besonderen methodischen Herausforderungen bei QS NET (Kapitel 6)

In diesem Kapitel beschreibt das IQTIG die methodischen Probleme bzw. Fragen, die aufgrund der
Komplexitat des Verfahrens fiir die Patientenbefragung entstehen. Aufgrund der langandauern-
den Behandlung und der verschiedenen Behandlungsverfahren treffen viele Qualitdtsaspekte nur
an bestimmten Stellen des Versorgungspfads und nur fiir Subgruppen der Patienten zu und sind
damit auch nur dann beurteilbar. Hinzu kommen die Fragen des Beurteilungszeitraums, der Erin-
nerbarkeit und der Verdnderungsmessung. Bezogen auf den letzten Punkt argumentiert das
IQTIG, dass fir die vergleichende Messung der Versorgungsqualitdt bei einer auf Langfristigkeit
und auf Erhaltung eines maglichst guten Gesundheitszustands angelegten Behandlung die Mes-
sung von Verdnderungen weniger relevant sei. Daher eigne sich der lbliche ,normbasierte An-
satz“, d.h. die einfache, jahrlich wiederholte leistungserbringerbezogene Messung und der Ver-
gleich mit einem externen - perzentilbasierten oder festen - Referenzwert. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbands erscheint das als eine pragmatische und auch fachlich Giberzeugende Lésung.

Zur Entwicklung des Qualititsmodells und der Ableitung der Qualititsmerkmale durch das IQTIG
(Kapitel 7.1, 7.2 und 9.)

Die Darstellung der einzelnen Rechercheergebnisse - Leitlinienempfehlungen, Qualitdtsthemen
aus der Literatur und Ergebnisse aus den Fokusgruppen - sind nachvollziehbar und lbersichtlich
beschrieben. Zu erganzen wire der Bundesmantelvertrag (BMV-A) Anlage 9.1, Vereinbarung zu
den Blutreinigungsverfahren, der verbindliche Festlegungen zur Dialyseversorgung und zur drztli-
chen Versorgung im Vorfeld der Nierenersatztherapie enthilt.

Die Zusammenstellung der Fokusgruppen, wo z.B. im Fall der Dialyse nach erfahrenen und Neu-
patienten unterteilt wurde, erscheint sachgerecht, da die v.a. am Behandlungsbeginn wichtigen
Themen wie Indikationsstellung, Aufklarung und Entscheidungsfindung vermutlich nicht von allen
Patienten gleich gut erinnert werden konnen oder nicht fiir alle Patienten dieselbe Relevanz ha-
ben. Nicht ganz klar ist, weshalb die die qualitative Auswertung leitenden Fragen so viel offener
formuliert werden als die bereits durch die Leitfaden erfolgten Themensetzungen. Wirklich rele-
vant fiir die Qualitatssicherung erscheint hier lediglich die zweite Frage auf Seite 46: ,Welche qua-
litaitsrelevante Themen der Versorgung [...] lassen sich identifizieren?"

Das aus den Recherchen und qualitativen Untersuchungen resultierende erste Qualititsmodell mit
19 Qualitatsaspekten und 68 Qualitaitsmerkmalen wird ausfiihrlich beschrieben (Kap. 9). Aller-
dings konnten zukiinftig die Einschlusskriterien (z.B. Verbesserungsbedarf bzw. Auspragung des
Qualitatsdefizits) noch expliziter im Text adressiert werden - auch im Hinblick auf eine spatere
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maogliche Priorisierung (s.0.). Alle Qualitaitsmerkmale wurden von den Experten als patientenrele-
vant eingeschatzt (S. 185). Durch einige Zusammenfassungen und Umstellungen innerhalb der
Kategorienstruktur im Qualititsmodell, aber auch aufgrund von Bedenken von Experten bezogen
auf die Zuschreibbarkeit der Verantwortung zum Leistungserbringer, ergab sich eine Reduktion
auf letztlich 51 Qualitditsmerkmale (Abschnitt 9.5). Die Begriindungen zu den ausgeschlossenen
Qualitdatsmerkmalen (Abschnitt 9.5.2, Tab. 35; Kapitel 4 im Anhang) und den wahrend und nach
den Beratungen des Expertengremiums vollzogenen Anderungen des Merkmalssets sind grund-
satzlich nachvollziehbar, wobei die Dissense der Experten und die entsprechend erforderlichen
erneuten ,Prifungen und Abwdgungen® (S. 357 im Anhang) ausfiihrlicher hatten dargestellt wer-
den konnen (s.0.).

V. Zum finalen Qualititsmerkmalset

Insgesamt erscheinen die final zusammengestellten Qualitdtsmerkmale inhaltlich geeignet, um
Informationen zur Behandlungsqualitdt aus Patientensicht differenziert und umfassend zu erhe-
ben. Der Schwerpunkt liegt deutlich auf der Qualitdtsdimension responsiveness, was als eine
sinnvolle Erganzung zu den Indikatoren auf Basis von Sozialdaten und Leistungserbringerdoku-
mentation erscheint, da diese eher die Dimensionen Wirksamkeit und Sicherheit abbilden. Insbe-
sondere die Elemente zur Aufklarung und gemeinsamen Entscheidungsfindung und Behandlungs-
planung erscheinen angesichts der Chronizitdt der Erkrankung und der Abhdngigkeit der ,pas-
senden” Behandlung von den individuellen Patientenpraferenzen und Lebensumstinden hochrele-
vant. Eine Gegenliberstellung des finalen Merkmalssets mit den bestehenden Indikatoren durch
das IQTIG selbst - und damit eine Gesamtbetrachtung der Inhalte und Qualititsdimensionen -
unterbleibt im Bericht, was aus unserer Sicht ein Kritikpunkt an dem Bericht ist.

Der Ausschluss der Qualitatsaspekte ,Hygienische Bedingungen® und ,Friihzeitige Vorbereitung
auf die Nierenersatztherapie® ist aus unserer Sicht nachvollziehbar (Abschnitt 9.3.2). Auch wenn
Hygiene und die rechtzeitige Kooperation zwischen Haus- und Facharzt wichtige qualitdtsrele-
vante Aspekte sind, so fehlt es wie vom IQTIG beschrieben in dem einen Fall an der Beurteilbar-
keit durch die Patienten und im anderen Fall an der Erfassbarkeit im Rahmen dieses QS-Verfah-
rens, das nur bereits niereninsuffiziente Patienten und deren fachérztliche Behandler einbezieht.
Positiv ist zu bewerten, dass ergebnisqualititsbezogene Merkmale wie die Symptombelastung
und die soziale Funktionsfahigkeit trotz der Bedenken der Experten zur Zuschreibbarkeit vom
IQTIG beibehalten wurden. Zu begriiRen ist weiterhin die Uberarbeitung bzw. Erganzung des As-

pekts Symptombelastung im Zuge der Expertenberatungen. Das neu eingefiihrte Merkmal ,Einge-
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hen auf Symptome"” erscheint patientenrelevant und erganzt zudem den ergebnisbezogenen Qua-
litdtsaspekt um ein prozessbezogenes, gut zuschreibbares Merkmal. Auch beim Qualitatsaspekt
,Psychisches Wohlbefinden“ erscheinen die Uberarbeitungen sinnvoll, indem auf behandlungsbe-
zogene Angste und Unsicherheiten fokussiert wurde, die weniger Fragen der Beeinflussbarkeit

aufwerfen.

Im Sinne der Transparenz ist ebenfalls positiv zu werten, dass eine Einordnung der Qualitdtsas-
pekte und -merkmale zu den Dimensionen des Rahmenkonzepts sowohl vor (S. 143, Abb. 7) als
auch nach der Expertenbewertung und Uberarbeitung (S. 14, Tab. 1) erfolgt ist und Veridnderun-
gen sowie die Ausrichtung des Qualititsmerkmalsets somit leicht zu erfassen sind.

VI. Zur Priifung der Umsetzbarkeit

Bei der Priifung der Umsetzbarkeit in Kapitel 10 werden lediglich erste Uberlegungen dargestellt,
die grundsatzlich nachvollziehbar sind. So ist aus unserer Sicht eine Beschrdankung der Zielgruppe
auf Patienten Uber 18 Jahren mit Dialyse oder Nierentransplantation (d.h. Ausschluss von Patien-
ten mit reinen Pankreas-Transplantationen) sachgerecht. Da die teilstationdre Dialyse im Verfah-
ren QS NET einzubeziehen ist, sollte dies grundsatzlich auch fiir die Patientenbefragung gelten.
Die QS-Auslosung und der bisher skizzierte Datenfluss entsprechen der geplanten Patientenbe-
fragung PCI. Allerdings miissen, dhnlich wie im QS-Verfahren zur Schizophrenie, zusatzliche Fra-
gen der wiederholten Auslésung der Patientenbefragung und zum geeigneten Zeitpunkt fiir die
Befragung im Behandlungsverlauf geklart werden.

Im Fall der Nierentransplantation werden mehrere Befragungszeitpunkte - nicht zur Verande-
rungsmessung, sondern zur Erfassung unterschiedlicher Qualititsaspekte - in Betracht gezogen.
Aus unserer Sicht sollte hier eine kritische Aufwand-Nutzen-Abschdtzung erfolgen bzw. eine
moglichst einfache Umsetzung angestrebt werden (z.B. Fragebogen mit Filtern).

Im Fall der Dialyse wird von einer jahrlichen Befragung ausgegangen. Hierbei ist zu beachten,
dass die Fluktuation der Patienten einer Dialyseeinrichtung relativ gering ist und in vielen Einrich-
tungen bedingt durch die geringe Fallzahl eine Vollerhebung zu erwarten ist. Daher sollte gepriift
werden, inwiefern eine jahrlich wiederholte Befragung derselben Patienten sinnvoll ist. Ferner
sollten die Optionen zu abweichenden Auswertungszyklen fiir Leistungserbringer mit geringen
Fallzahlen im Abschlussbericht konkret dargelegt werden (u.a. Abwagung von rollierender Mehr-
jahresauswertung vs. Auswertungszyklen von >1 Jahr).
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Grundsatzlich ist festzustellen, dass die Vorschlage zur Umsetzung im Regelbetrieb noch sehr
allgemein sind und eher die Standards (z.B. des Datenflusses) wiedergeben, die aus den anderen
Befragungen schon bekannt sind. Fragen wie z.B. zur leistungserbringerbezogenen Stichproben-
ziehung hdtten unserer Einschdtzung nach durchaus schon konkreter adressiert werden kdnnen,
da die Versorgungsstruktur im Kapitel 8 beschrieben wird. Es ware zuklinftig wiinschenswert,
dass in einem Zwischenbericht bereits etwas konkretere Informationen und Uberlegungen zur
Umsetzung einer Befragung enthalten sind, zu denen dann eine Stellungnahme maoglich ist.

Vil. Weitere Hinweise

S. 25: ,dauerhafter Blutzugang“ - gemeint ist vermutlich ein dauerhafter GefiRzugang mit

ausreichend hohem Blutangebot.

e S. 26: Die Nachtdialyse gehort zu den LC-Dialysen, stellt jedoch nur eine Minderheit dar.

e S.50: Auch Patienten, die von einem bestimmten Leistungserbringer als ,Gast- oder
Kurzzeitpatient” erfasst werden, sind im Grunde ,standig dialysepflichtig®. Sie werden nur
flr diesen Leistungserbringer nicht ausgewertet. Der Anteil der chronischen Dialysepati-
enten liegt also insgesamt hoher als 86%. Es sollte ergdnzt werden, dass es sich bei den
Zahlen um Jahresprdvalenzen handelt.

e S. 89: Bei der Entscheidung liber Heim- oder Zentrumsdialyse spielt u.a. auch die Erreich-
barkeit der nachsten Dialyseeinrichtung eine Rolle, dies ist bei Vergleichen mit anderen
Landern zu beachten.

e S. 164 Qualitaitsmerkmal ,Anwesenheit einer drztlichen Ansprechperson bei Bedarf“: Hier

sollte bei der ltementwicklung bzw. Frageformulierung beachtet werden, dass je nach Or-

ganisationsform der Dialyse ein Arzt nicht unbedingt regelmaRig anwesend ist bzw. sein
muss.

GKV-Spitzenverband - Berlin 12. Juni 2019
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