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Stellungnahme
der Bundesirztekammer

zum Addendum des IQTIG ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfah-
ren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung” / Indikatorenset
des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse)

Berlin, 24.02.2025

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Addendum des IQTIG ,Empfehlungen zur Weiterentwick-
lung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung” / Indikatorenset des
QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse)

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 20.01.2025 als zu beteiligende Organisation
gemafd § 137a Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Addendum , Empfehlungen zur Wei-
terentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” / Indi-
katorenset des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse) aufgefor-
dert.

Die Bundesarztekammer nimmt zu dem Addendum wie folgt Stellung:

Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschloss am 21.04.2022 Eckpunkte zur Weiter-
entwicklung der datengestiitzten Qualitatssicherung nach DeQS-RL. Ziel war die Verbesse-
rung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses der QS-Verfahren.

Am 19.05.2022 erhielt das IQTIG vom G-BA den Auftrag zur Priifung der Qualitatssiche-
rungsverfahren ,Koronarangiografie und Perkutane Koronarintervention (QS PCI)“, ,Versor-
gung mit Herzschrittmachern und implantierbaren Defibrillatoren (QS HSMDEF)“ und
»,Knieendoprothesenversorgung (QS KEP)*“. Dabei soll das Institut fiir diese drei Modellver-
fahren ,konkrete Empfehlungen zu deren Uberarbeitung, Aussetzung oder zur Aufhebung
von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des jeweiligen QS-Verfahrens“ abgeben. Der
Abschlussbericht wurde am 19.07.2023 vorgelegt.

Am 19.01.2023 erfolgte der Auftrag des G-BA an das IQTIG, die verbleibenden QS-Verfahren
auf Basis der o. g. Modellverfahren zu tiberprifen. Dies erfolgt in drei Schritten:

Am 14.06.2024 wurde vom Institut der Abschlussbericht zur Uberarbeitung der QS-Verfah-
ren ,Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen (QS KCHK)", ,Ambulant erworbene
Pneumonie (QS CAP)", ,Mamma-Chirurgie (QS MC)“, , Karotis-Revaskularisation (QS KARO-
TIS)*, ,Dekubitusprophylaxe (QS DEK)“ und ,Hiiftgelenkversorgung (QS HGV)“ vorgelegt.

Am 08.11.2024 folgte der Vorbericht zu den sechs Verfahren ,Vermeidung nosokomialer In-
fektionen - postoperative Wundinfektionen (QS WI)“, ,Cholezystektomie (QS CHE)", ,Nie-
renersatztherapie (QS NET/NTX/PNTX)“ , Transplantationsmedizin (QS TX)“, ,Perinatalme-
dizin (QS PM)“ und ,Gynékologische Operationen (QS GYN-OP)“.

Als Addendum zu diesem Vorbericht wurden abschliefdend am 20.01.2025 Empfehlungen
zur Weiterentwicklung des QS-Verfahrens, QS NET/Dialyse” zur Stellungnahme tibermittelt.

Inhalt des Addendums

Die grundsatzliche Vorgehensweise und die Methodik bei der Priifung haben sich gegeniiber
den vorherigen Weiterentwicklungsberichten nicht gedndert. Erstmals wurde allerdings,
vermutlich aus aufwandsokonomischen Griinden, bei Prozessindikatoren die Uberpriifung
des Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal, d. h. eine Evi-
denzrecherche zum Zusammenhang zwischen Prozess und Outcome, nicht vorgenommen,
wenn bei einem weiterem Priifkriterium (in der Regel Validitat), ein negatives Bewertungs-
ergebnis im Sinne eines KO-Kriteriums festgestellt wurde. In den Weiterentwicklungsbe-
richten zuvor waren bei allen Indikatoren und Kennzahlen alle Priifschritte durchlaufen
worden.

Wie schon zuvor, wird fiir das QS-Verfahren zuerst eine tabellarische Ubersicht iiber die
empfohlenen Anpassungen gegeben und dann jeder Indikator bzw. jede Kennzahl einzeln
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diskutiert. Im Anhang werden die Ergebnisse der sogenannten Leitfragen wiedergegeben,
aus denen sich die Ergebnisse der Bewertungskriterien ableiten lief3en.

In welcher Form die Einbindung der Expertinnen und Experten bei der Weiterentwicklung
erfolgte, bleibt, wie in allen Weiterentwicklungsberichten des IQTIG, etwas unklar. Im letz-
ten Vorbericht am 08.11.2025 war im Anhang aufgefiihrt, dass im Expertengremium QS NET
auf Bundesebene in der Friihjahrssitzung am 22.05.2024 das Thema ein Tagesordnungs-
punkt gewesen sei. Zudem habe es am 10.07.2024 eine halbtadgige Sondersitzung zu dem
Thema gegeben. Inhalte dieser Sondersitzung oder Abstimmungsvoten werden nicht be-
kannt gegeben. Auch bleibt unklar, ob tiberhaupt systematisch die Voten der Expertinnen
und Experten eingeholt wurden. In Texten zur Diskussion der Indikatoren sind Formulie-
rungen eingestreut wie z. B. ,,entsprechend den Beratungen mit dem Expertengremium auf
Bundesebene” (Seite 40). Die Bundesarztekammer hatte wiederholt in Stellungnahmen an-
gemerkt, dass eine systematische Wiedergabe der Expertenvoten die Transparenz des Ver-
fahrens erheblich fordern wiirde.

Eine grundsatzliche Empfehlung des Berichts betrifft die 13 gesonderten Kennzahlen zu Pa-
tientinnen und Patienten unter 18 Jahren. U. a. wegen der geringen Fallzahlen wird empfoh
len, auf 10 von 13 Kennzahlen zukiinftig zu verzichten.

Zu QI 572001 (Unvollstandige Information iiber Behandlungsmaoglichkeiten) und der dazu-
gehorigen Kennzahl fiir Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren wird mitgeteilt, dass
der Indikator und die Kennzahl im Erfassungsjahr 2023 auf Beschluss des G-BA wegen
Uberarbeitungsbedarfen ausgesetzt worden seien. Es wird aber nicht auf die methodische
und inhaltliche Kritik eingegangen, die damals dazu vorgebracht worden war. Zum einen
wurde festgestellt, dass in der Praxis eine wiederholte Information iiber Behandlungsmog-
lichkeiten der Nierenersatztherapie gar nicht bei jeder Patientin oder jedem Patienten sinn-
voll und zielfiihrend bzw. angesichts der jeweiligen Behandlungsvorgeschichte relevant ist.
Zum anderen erfolgte die Abfrage im Datensatz umstédndlich und missverstandlich. Insofern
diirfen die jetzt vorgelegten Bewertungen fiir die Validitat (hoch) bei diesem Indikator bzw.
dieser Kennzahl bezweifelt werden. Bemerkenswerterweise ist QI 572001 der einzige Pro-
zessindikator im Indikatorenset, der aufgrund der Einzelergebnisse der Bewertungskrite-
rien eigentlich weitergefiihrt werden miisste. Seine Abschaffung wird dennoch aber wegen
der zukiinftig geplanten Patientenbefragung empfohlen.

Ein Indikator und eine Kennzahl sollen trotz negativer Ergebnisse bei den Eignungskriterien
der Operationalisierung, eigentlich einem KO-Kriterium, nach Uberarbeitung weitergefiihrt
werden:

e QI572002 (Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt):

Wegen niedriger Objektivitat (Begriff der Evaluation zur Transplantation und Zeitpunkt,
wann diese als abgeschlossen gelten wiirde, nicht ausreichend definiert) und Validitat
(patientenindividuelle Aspekte wie fortgeschrittenes Alter, maligne Erkrankungen und
Patientenwillen nicht berticksichtigt) wird empfohlen, den Indikator zu tiberarbeiten.
Dazu ist anzumerken, dass gemif} §13 Absatz 3 TPG von der behandelnden Arztin bzw.
dem behandelnden Arzt alle Patientinnen und Patienten mit der Indikation zur Trans-
plantation an ein Transplantationszentrum zu melden sind. Der Indikator tiberpriift also
im Grunde genommen die Einhaltung einer gesetzlichen Pflicht, was eigentlich nicht pri-
miér Aufgabe der Qualititssicherung ist. Eine Uberarbeitung des Indikators diirfte auf-
wandig sein, da die bestehende oder nicht bestehende Indikation zur Transplantation
durch Aufnahme entsprechender Datenfelder in den Datensatz angemessen abgebildet
werden miisste. Ob es gelingt, mit einem liberarbeiteten Indikator, wie beabsichtigt, die
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»,Kooperation zwischen Dialyseeinrichtungen und Transplantationszentren” zu férdern,
ist fraglich.

e KeZ 572007 (Erndhrungsstatus):
Die Validitat der Kennzahl wird als gering eingeschitzt. da die herangezogenen Faktoren
Albuminwert und Gewichtsverlust nicht geeignet seien, um von Mangelerndahrung be-
troffene Patientinnen und Patienten zu identifizieren. Warum und wie eine Uberarbei-
tung (mit ggf. mehreren neuen Datenfeldern) erfolgen soll, wird nicht naher erlautert.

Flr die zwei Indikatoren zur Hospitalisierung QI 572009 und QI 572010 ist nach Angaben
des Instituts unklar, ob eine vollstandige Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den
Krankenkassen moglich ist, da in einem Bundesland Dialysen nur selektivvertraglich abge-
rechnet wiirden. Trotzdem wird die Umstellung auf Sozialdaten empfohlen.

Fiir die Prozessindikatoren bzw. -Kennzahlen (QI 572003 (Shunt), QI 572004 (Katheterzu-
gang), QI 57005 (Dialysefrequenz), QI 572006 (Dialysedauer) und KeZ 572008 (Andmiema-
nagement)) wird das Kriterium ,Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten” durch das
IQTIG als ,hoch“ eingeschatzt, jeweils mit Zitation von entsprechender Literatur. Die ,Si-
cherheit der Einschatzung” sei ebenfalls ,hoch“. Dem widersprechen die Ergebnisse des Kri-
teriums ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal“. Die Evi-
denzrecherche habe jeweils ergeben, dass keine ausreichende Evidenz vorliegt, was im End-
effekt zur Empfehlung der Abschaffung von Indikator bzw. Kennzahl fiihrt. Anders ausge-
driickt: beim ersten Eignungskriterium wird als Beleg Literatur genannt, die im zweiten Eig-
nungskriterium im Sinne der Evidenz als nicht aussagekraftig eingestuft wird. Der Umstand
lasst an der Sinnhaftigkeit eines eigenen Eignungskriteriums ,Bedeutung fiir die Patientin-
nen und Patienten“ zweifeln, welches sich im Ubrigen in den Bewertungen des IQTIG iiber
alle QS-Verfahren hinweg als wenig trennscharf erwiesen hat, da es fast immer als ,hoch“
eingestuft wurde.

In der Summe sollen gemafd den Empfehlungen des IQTIG 5 von 8 Indikatoren und 11 von
18 Kennzahlen abgeschafft werden. Ein Indikator und eine Kennzahl sollen tiberarbeitet
werden, 2 Indikatoren und 6 Kennzahlen mit Anpassungen weitergefiihrt werden, wobei die
Einfiihrung zweier zusatzlicher Kennzahlen zum 5- und 10-Jahres-Follow-Up empfohlen
wird.

Trotz dieser deutlichen Reduktion von Indikatoren und Kennzahlen betragt die errechnete
Aufwandsreduktion bei der QS-Daten-Dokumentation lediglich 33,7 %. Eine weitere Erspar-
nis soll sich nach Angaben des IQTIG zum einen ergeben, wenn 10 (nicht ndher benannte)
Datenfelder gestrichen werden, die bislang in der Basisauswertung ausgewertet wurden,
aber nicht in die Berechnung der Indikatoren und Kennzahlen einflossen. Zum anderen
ware nach Angaben des Instituts durch die Umstellung auf Sozialdaten eine weitere (nicht
genauer spezifizierte) Aufwandsreduktion zu erwarten.

Ubrigbleiben wiirde ein Set von drei Indikatoren und 7 Kennzahlen sein, die weitergefiihrt
bzw. angepasst werden sollen.

Aufgrund aktueller ,technischer und strategischer Neuerungen in den Dialyseverfahren”
(als Beispiel wird die inkrementelle Dialyse genannt) sowie aufgrund des hohen Uberarbei-
tungsbedarfs der QS-Dokumentation schlagt das IQTIG eine voriibergehende Aussetzung
der QS-Datenerhebung in den Erfassungsjahren 2026 bis 2028 vor. Analog soll das Stellung-
nahmeverfahren fir die zu iiberarbeitenden Indikatoren in den Auswertungsjahren 2026
bis 2029 ausgesetzt werden. Dem als Anlage zum Addendum angefligten Zeitplan ist zu ent-
nehmen, dass ab dem Jahr 2029 lediglich der Indikator , Evaluation zur Transplantation”
und die Kennzahl “Erndhrungsstatus” mit QS-Dokumentation weitergefiihrt werden sollen.
Zwei Indikatoren zur Hospitalisierung und sechs Kennzahlen zum Uberleben (nicht erwahnt
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sind die zukiinftigen Kennzahlen zum 5- und 10-Jahresiiberleben) sollen statt iiber QS-Do-
kumentation liber Sozialdaten bei den Krankenkassen erhoben werden.

In den Jahren der Aussetzung der QS-Dokumentation und des Stellungnahmeverfahrens
solle die Sozialdatenlieferung hingegen nicht ausgesetzt werden, u.a. weil , die fortlaufende
Lieferung von Sozialdaten bei den Krankenkassen den bereits mit dem E] 2020 begonnenen
sukzessiven Aufbau der Follow-up-Kennzahlen bis hin zum 10-Jahres-Uberleben weiterhin
gewahrleisten” wiirde. Die Notwendigkeit einer fortlaufenden Datenlieferung auch wahrend
des voriibergehenden Aussetzens des QS-Verfahrens ist allerdings zu hinterfragen, da bei
einem erneuten Start der Datenlieferung durch die Kassen ja auch altere Vorjahresdaten
nachgeliefert werden kénnten.

Fazit

Die Qualitatssicherung Dialyse hat in Deutschland eine (im Bericht leider nicht erwahnte)
langere Historie. Gemaf: der von 2006 bis 2020 giiltigen Richtlinie QSD-RL wurden klinische
Daten der in den Dialysezentren behandelten Patientinnen und Patienten erhoben. Danach
erfolgte die Uberfiihrung in das Modul Dialyse des QS-Verfahrens ,Nierenersatztherapie (QS
NET)“ der DeQS-RL. Berichte zu den Ergebnissen des alten datengestiitzten Verfahrens lie-
gen von 2007 bis 2019 vor. Die Ergebnisse von QS NET sind Teil der Ergebnisberichterstat-
tung der DeQS-RL. Beim Start des QS-Verfahrens QS NET/Dialyse waren anfanglich erhebli-
che verfahrenstechnischen Probleme, z. B. bei der Sollstatistik, aufgetreten. Erst seit dem
Auswertungsjahr 2023 fand in den LAG ein Stellungnahmeverfahren statt.

Nach der aus den iibrigen Weiterentwicklungsberichten bekannten Methodik wurden im
vorliegenden Bericht die Indikatoren und Kennzahlen des Auswertungsmoduls Dialyse
tiberpriift. Ein zentrales Ergebnis ist, dass zu vielen Indikatoren und Kennzahlen keine aus-
reichende Evidenz vorliegt, die eine Weiterfithrung rechtfertigen wiirde. Das Gesamtergeb-
nis der Bewertungen ist die Empfehlung einer deutlichen Reduktion der Zahl der Indikato-
ren und Kennzahlen (von 26 auf 10) und infolgedessen eine voriibergehende Aussetzung
der Datenerhebung und des Stellungnahmeverfahrens. Dies ist aus Sicht der Bundesarzte-
kammer nachvollziehbar.

Nicht klar ist, welche der (nach aktueller Erforderlichkeitstabelle der DeQS-RL) 113 Daten-
felder des Moduls Dialyse bestehen bleiben wiirden. Eine Aufwandsreduktion von lediglich
33,7% erscheint angesichts der umfangreichen empfohlenen Streichungen von Indikatoren
und Kennzahlen sehr wenig. Einerseits wiirden durch die Umstellung auf Sozialdaten der
Krankenkassen weitere Datenfelder wegfallen, andererseits wiirde die Uberarbeitung der
verbleibenden Indikatoren vermutlich neue Datenfelder notwendig machen.

,Evaluation zur Transplantation“ und ,Hospitalisierung” als Indikatoren sowie ,Erndahrungs-
status und ,Uberleben” als Kennzahlen wiren die verbleibenden vom QS-Verfahren abge-
deckten Qualitatsaspekte. Ob sich dafiir ein datengestiitztes QS-Verfahren mit einer hohen
Fallzahl (2023 ca. 9,2 Millionen Dialysen) liberhaupt lohnt, ist zu hinterfragen. Welche Quali-
tatsaspekte sich zudem durch die geplante Patientenbefragung angemessen abdecken las-
sen, ist noch unklar. Aus Sicht der Bundesarztekammer lasst sich zum gegenwartigen Zeit-
punkt noch keine Aussage zur Sinnhaftigkeit der Weiterfithrung des QS-Verfahrens im Ver-
sorgungsbereich der Dialyse treffen. Denkbar ware auch eine komplette Aussetzung der Kkli-
nischen Datenerhebung inklusive des Stellungnahmeverfahrens und stattdessen eine Uber-
fiihrung der Sozialdatenkennzahlen in das zukiinftig angedachte Qualitiatsmonitoring der
Versorgung durch das IQTIG. Erst bei Auffilligkeiten im Qualitdtsmonitoring ware dann eine
Neuauflage eines datengestiitzten QS-Verfahrens zu diskutieren.
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DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT

Bundesverband der Krankenhaustrager
in der Bundesrepublik Deutschland

Stellungnahme der Deutschen Krankenhausgesellschaft vom 28. Februar 2025
zum Vorbericht des IQTIG ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren
der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung — Indikatorenset des QS-
Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse) — Addendum zum
Vorbericht vom 8. November 2024 (Stand 20. Januar 2025)“.

Bei dem im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137b Absatz 7 SGB V vom Institut fiir Qua-
litatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) vorgelegten Vorbericht ,,Empfeh-
lungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssiche-
rung — Indikatorenset des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dia-
lyse)“ handelt es sich um ein Addendum, welches ergdanzend zum bereits am 8. November 2024
vorgelegten Vorbericht des IQTIG zu ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung — Indikatorensets der Verfahren QS WI, QS CHE,
QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP*“ zu betrachten ist. Die DKG hatte am 20. Dezember 2024
bereits eine umfassende Stellungnahme zu dem Hauptbericht abgegeben. Alle dort vorgebrach-
ten Aussagen bleiben uneingeschrankt bestehen. Im Folgenden wird daher lediglich erganzend
auf die Empfehlungen aus dem Addendum zur Weiterentwicklung des Auswertungsmoduls Dia-
lyse eingegangen.

Allgemeine Anmerkungen

Der Bericht ist gut gegliedert und setzt wie beauftragt auf die mit den vorangegangenen Berich-
ten geschaffene Methodik zur Priifung auf Weiterentwicklungspotential in der datengestitzten
Qualitatssicherung in Folge des Eckpunktebeschlusses vom 21. April 2022 auf. Die tiefgehende
Auseinandersetzung zur Bearbeitung der vielen einzelnen Fragestellungen ist zu begriiSen.

Im Gesamtergebnis legt das IQTIG dar, dass es im Auswertungsmodul Dialyse (NET-DIAL) des QS-
Verfahrens Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlielSlich Pankreastrans-
plantationen (QS NET) im Rahmen seiner Priifung umfangreichen Uberarbeitungs- und Optimie-
rungsbedarf identifiziert hat. Um eine Bearbeitung dieses Anpassungsbedarfs zu ermoglichen,
empfiehlt es daher eine zeitnahe Aussetzung des Auswertungsmoduls NET-DIAL ab dem Erfas-
sungsjahr 2026 (Auswertungsjahr 2027) fir insgesamt drei Erfassungsjahre. Weiterhin empfiehlt
es, bereits das kommende Stellungnahmeverfahren (Auswertungsjahr 2026) zum Erfassungsjahr
2025 aufgrund der vielfiltigen identifizierten Probleme in den einzelnen Qualitatsindikatoren
und Kennzahlen auszusetzen. Die Prifschritte und -ergebnisse zu den einzelnen Qualitatsindika-
toren und Kennzahlen, die in der Gesamtbetrachtung zu diesen Empfehlungen fiihren, kdonnen
anhand des Berichts gut nachvollzogen werden. Die DKG stimmt den Empfehlungen des IQTIG
zur Aussetzung und grundlegenden Uberarbeitung des Moduls NET-DIAL unter Beriicksichtigung
der skizzierten Ansédtze wie z.B. der starkeren Einbindung von Sozialdaten bei den Krankenkassen
zu.



Spezifische Anmerkungen

Zu Tabelle 1 S. 3: Gemal’ der Tabelle sollen von 18 Kennzahlen elf abgeschafft werden. Von den
verbleibenden sieben Kennzahlen sollen eine Uberarbeitet und sechs mit Anpassungen fortge-
flihrt werden. Es ist aber nicht verstandlich, weshalb acht (statt den verbleibenden sieben) Kenn-
zahlen zur Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen umgestellt werden sollen. Diese Dis-
krepanz sollte geprift und ggf. mit einer Fullnote erlautert werden. Gleiches gilt fir Tabelle 4 auf
Seite 58.

Zu Abschnitt 2.3 Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt:

e Bezlglich der Reliabilitat der Messung liegen fiir diesen Qualitatsindikator und die Kenn-
zahl keine Hinweise auf deren Einschrankung vor. Dennoch wird die Reliabilitat der Mes-
sung der flr diesen Qualitatsindikator bzw. diese Kennzahl verwendeten Datenfelder als
nur ,mittel” beurteilt. Dies ist nicht nachvollziehbar und sollte begriindet werden.

e Alternative Operationalisierung mittels Sozialdaten bei den Krankenkassen: Wir bitten
unter Bericksichtigung der OPS 1-920.01, 1-920.11, 1-920.21 und 1-920.31 um Priifung
der Aussage, dass kein ICD-/OPS-Kode zur Darstellung einer TX-Evaluation vorliegen wiir-
den.

Zu Abschnitt 2.6 Dialysefrequenz pro Woche: Die Aussage, dass die wochentliche Dialysefre-
quenz nicht mittels Sozialdaten (hier OPS-Kodes) abgebildet werden kann sollte Gberprift wer-
den. Bei der Abrechnung von teilstationaren Dialysen am Krankenhaus liegt fiir jede erfolgte Di-
alyse ein entsprechender OPS-Kode inkl. Erbringungsdatum vor. Dieser 16st auch die Dokumen-
tation Uber den QS-Filter aus.

Zu Abschnitt 2.12 Fazit und Ausblick: Das IQTIG empfiehlt, das Modul NET-DIAL fir die kommen-
den drei Erfassungsjahre auszusetzen. Gleichzeitig empfiehlt es allerdings auch, die Sozialdaten-
lieferungen nicht auszusetzen, um den seit 2010 begonnenen sukzessiven Aufbau zur Erhebung
von Follow-up-Kennzahlen mit langen Beobachtungszeitrdumen (5 und 10-Jahres-Uberleben)
nicht zu gefahrden. Da eine Erhebung und Verarbeitung von personenbezogenen Daten immer
zweckgebunden erfolgen muss, stehen diese Empfehlungen des IQTIG im Widerspruch. Ein Fort-
fihren der Sozialdatenerhebungen bedarf einer normativen Grundlage. Die bisherigen Richtli-
nienstrukturen des G-BA sehen konkrete Regelungen vor, die bei einer Fortfiihrung der Datener-
hebung ebenfalls fortbestehen, wie z.B. die Informationspflicht der Patienten/-innen (z.B. an-
hand von Merkblattern) oder die Erstellung und Verteilung von diversen Auswertungen (Leis-
tungserbringer-, Landes-, Bundesebene). Ein Fortfliihren der Sozialdatenerhebung bei gleichzeitig
stattfindender grundlegender Uberarbeitung des Verfahrens bzw. des Moduls bedarf einer weit-
reichenderen Begriindung.

Hinweise zur Weiterentwicklung

Bisher ist die Identifikation von einzelnen Dialyse-Vorgangen, die zu Auffalligkeiten flihrten, au-
Rerst herausfordernd fiir alle Beteiligte (Leistungserbringer und Landesarbeitsgemeinschaften).
Die zur Verfligung gestellten Informationen sind noch unzureichend. Zur zielflihrenden Aufarbei-
tung von Auffalligkeiten durch die Leistungserbringer bedarf es zukiinftig einer eindeutigen und
sinnvollen Zuordnung, welche Vorgange zu Auffalligkeiten gefiihrt haben, wobei bei mehreren
Vorgangen je Patient/-in auch eine Clusterung aller Vorgange vorgesehen werden sollte.
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Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung e.V.

zu Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung - Indikatorenset des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswer-
tungsmodaul Dialyse)

in der Fassung vom 18.02.2025

Das IQTIG legt die Ergebnisse der Uberpriifung der Kennzahlen und Indikatoren zum QS-Verfah-
ren Nierenersatztherapie / Auswertungsmodul Dialyse vor. Im Addendum werden die Ergebnisse
der Uberpriifung pro Kennzahl / QI dargestellt, im beigefiigten Anhang die dazugehérigen Ergeb-
nisse der Evidenzpriifung.
Aus Sicht des DNVF sind wenige Anmerkungen zu machen:
a) Das methodische Vorgehen der (ausfuihrlich und gut nachvollziehbar beschriebenen) Evi-
denzprifung passt bei manchen der Indikatoren nicht: welche randomisierte kontrollierte
Studie ist beispielsweise denkbar, die Uberprift, ob eine unvollstdndige Information tber
Behandlungsmdglichkeiten zu schlechteren Outcomes fuhrt? Hier regen wir an, dass je-
weils vor Anwendung der Priifkriterien deren grundsatzliche Passung fiir die Uberpriifung
einer bestimmten Kennzahl / eines QI erwogen und bei Bedarf eine alternative Uberprii-
fung vorgenommen werden sollte.
b) Wenn wir es richtig verstanden haben, wurden nur Leitlinien fur Gber 18-Jahrige Gberprift,
spater dann aber auch Aussagen zu den Kennzahlen / QI fur unter 18-Jahrige gemacht:

hier sehen wir eine Ungereimtheit.
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c) Eine Beurteilung ,,abschaffen” wird auch in denjenigen Fallen ausgesprochen, bei denen
eine Kennzahl / ein Ql zwar als geeignet beurteilt wird, jedoch die Datengrundlage in Rich-
tung Patientenbefragung oder Sozialdaten veréandert werden soll. Hier sollte eine andere
Beurteilung genutzt werden, die genau diese Fortsetzung bezeichnet.

d) Ein Aussetzen der Datenerfassung bis zur vollstindigen Uberarbeitung des QS-Verfah-
rens birgt die Gefahr einer unvollstdndigen und evtl. langfristig nicht mehr implementier-
baren Qualitatssicherung; aus Sicht des DNVF sollte eher das Verfahren beibehalten und

nebenher im laufenden Betrieb Uiberarbeitet werden.

Die DNVF-Stellungnahme wurde im Auftrag des DNVF-Vorstands von der AG Qualitats — und
Patientensicherheitsforschung erarbeitet.
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Im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V hat sich die Deutsche Gesellschaft

1 Vorbemerkung

flr Nephrologie e. V. (DGfN) als wissenschaftliche medizinische Fachgesellschaft fiir das Beteiligungs-
verfahren des IQTIG zum Addendum zum Vorbericht ,,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Ver-
fahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualitatssicherung, Indikatorenset des QS-Verfahrens Nie-
renersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse)“ registriert und dankenswerterweise die Moglichkeit
erhalten, Stellung nehmen zu kénnen.

Die DGfN teilt die Einschatzung des IQTIG, dass das Verfahren QS NET - Dialyse aktuell zu komplex
fiir die externe Qualitdtssicherung und an vielen Stellen nicht mehr zeitgemaR und evidenzbasiert
ausgestaltet ist. Daher begriit die DGfN es sehr, dass das IQTIG Empfehlungen formuliert, das
Verfahren evidenzbasiert neu aufzustellen, zu verschlanken, und aufwandsarmer zu gestalten. Nur
an wenigen Stellen weicht die Einschatzung der DGfN von den Empfehlungen des IQTIG ab. Dies
soll nachfolgend dargestellt werden.

2 Anmerkungen zu den Empfehlungen zu den einzelnen Indikatoren und
Kennzahlen

ID 572001, Indikator ,,Unvollstindige Information liber Behandlungsméglichkeiten”

Die DGfN hilt die Empfehlung des IQTIG fir sinnvoll, den Indikator aufzuheben (abzuschaffen), wenn
die Information zukiinftig geeignet Gber eine Patientenbefragung erfasst werden kann, um unnétige,
arztliche Aufwande fir eine zusatzliche QS-Dokumentation zu reduzieren. Die DGfN empfiehlt je-
doch, diesen Indikator zumindest zwei Jahre lang parallel zur Patientenbefragung weiterzufihren,
um die Ergebnisse aus beiden Erhebungsinstrumenten vergleichen zu kénnen und den Erinnerungs-
effekt (Erinnerungsverzerrung) auf das Ergebnis der retrospektiven Patientenbefragung einordnen
zu kénnen. Es bedarf an dieser Stelle einer Evaluation der Patientenbefragung. Dariliber hinaus muss

der Begriff der , Aufklarung” auch in der Patientenbefragung durch den Begriff der ,Information’
ersetzt werden, wie es bei diesem Indikator in der Uberarbeitung bereits erfolgt ist.

ID 572002, Indikator ,, Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt*

Die DGfN unterstiitzt die Empfehlung des IQTIG, den Indikator vollstdandig zu liberarbeiten, neu aus-
zurichten und ihn im Rahmen der Uberarbeitung z. B. in ,,Anteil der aufgenommenen Patientinnen
und Patienten auf die Transplantationswarteliste umzubenennen.

Begriindung:

Der Prozess, der bei einer Patientin oder einem Patienten mit dialysepflichtigem Nierenversagen im
Idealfall zu einer Nierentransplantation flihrt, umfasst im Regelfall folgende Schritte:
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- Der Arzt oder die Arztin in der nephrologischen Praxis oder im Krankenhaus priift anhand der
Anamnese, der vorliegenden Dokumente und des klinischen Zustands des Patienten, ob eine
Nierentransplantation medizinisch indiziert ist.

- Der Patient wird in einem Gesprach iber die Mdéglichkeit sowie liber die Vor- und Nachteile
einer Nierentransplantation informiert.

- Der Patient stellt sich im Transplantationszentrum vor (sofern die medizinische Indikation
gegeben ist und die Vorstellung vom Patienten gewiinscht wird). Dort erfolgt eine erneute
Prifung der Anamnese, der vorliegenden Dokumente, des klinischen Zustands und eine wei-
tere Diagnostik zur Priifung der Transplantationsfahigkeit.

- Der Patient wird in einer Transplantationskonferenz vorgestellt.

- Nach positivem Votum wird der Patient auf die Transplantationswarteliste aufgenommen
oder es wird eine Lebendspende geplant.

Das entscheidende angestrebte Qualitatsziel ist der letzte Punkt, die ,Aufnahme auf die Transplan-
tationswarteliste” und nicht die einzelnen Schritte der Evaluation zur Transplantation. Moglichst
viele (geeignete) Patienten einer nephrologischen Einrichtung sollen auf die Transplantationswarte-
liste aufgenommen werden, um damit die Chance auf den Erhalt eines Spenderorgans zu bekommen.
Ob diese Chance sich realisiert, liegt danach auRerhalb der Beeinflussbarkeit der nephrologischen
Einrichtung. Dariiber hinaus ist es aus medizinischen Griinden nur in seltenen Fallen sinnvoll, Patien-
tinnen und Patienten mit einem Lebensalter >75 Jahre fiir eine Transplantation zu evaluieren. Um
den Erfassungsaufwand zu verringern, sollte das Qualitatsziel ,,Aufnahme auf die Transplantations-
warteliste” daher nur fiir Patienten <75 Jahre erfasst werden.

Da es flir das Qualitatsziel ,,Aufnahme auf die Transplantationswarteliste” bisher keine anerkannten
und fiir Deutschland anwendbaren Zielwerte gibt, sollte der Referenzwert eines Indikators zuerst
einmal Perzentil-basiert ausgestaltet werden.

Die teilstationaren Leistungserbringer sollten von der Erfassung ausgenommen werden, da in diesen
Einrichtungen Gberwiegend schwerkranke Patientinnen und Patienten behandelt werden, die in der
Regel nicht fur eine Transplantation infrage kommen.

ID 572003, Indikator ,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehand-
lung”

ID 572004, Indikator , Katheterzugang bei Himodialyse*

Die beiden oben aufgefiihrten Indikatoren haben dieselbe StoRrichtung. Die DGfN teilt die Auffas-
sung des IQTIG, dass die beiden Indikatoren in der aktuellen Form nicht mehr fir die externe QS
geeignet sind. Die Empfehlung, die beiden Indikatoren aufzuheben (abzuschaffen), ist nachvollzieh-
bar begriindet. Die Einschatzung des erhdhten Risikos durch Vorhofkatheter hat sich gedndert. Durch
neue Entwicklungen sind diese deutlich weniger nachteilig und deren Anwendung im jeweiligen Kon-
text unterschiedlich zu bewerten. Die hohere Wertigkeit der AV-Shunts hat sich hingegen verringert
und ist flir einige Patientengruppen, insbesondere fiir dltere Patienten, nicht gegeben. Hohere Raten
an Dialysen Uber Vorhofkatheter ergeben sich auch durch zunehmende Ablehnungen von Shunts
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durch die Patienten. Strukturverbesserungen, insbesondere eine héhere Dichte von Shuntzentren,
erscheinen notwendig, sind jedoch durch den Leistungserbringer nicht beeinflussbar.

ID 572005, Indikator ,,Dialysefrequenz pro Woche*
ID 572006, Indikator , Dialysedauer pro Woche“

Im Sinne der individualisierten Dialyse schlie3t sich die DGfN der Empfehlung des IQTIG an, die beiden
Indikatoren aufzuheben (abzuschaffen).

ID 572007, Kennzahl ,,Ernahrungsstatus”

Bei dieser Kennzahl teilt die DGfN die Empfehlung des IQTIG nicht. Die DGfN empfiehlt vielmehr die
Kennzahl aufzuheben (abzuschaffen). Die Kennzahl ist aus verschiedenen Griinden fur die externe
Qualitatssicherung ungeeignet. Bereits die Feststellung einer Mangelernahrung ist schwierig. Und
anders als vom IQTIG angegeben, muss die Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer nicht als
»eher hoch”, sondern als ,eher gering” eingestuft werden und auch die Brauchbarkeit fiir einen
Handlungsanschluss ist begrenzt.

Begriindung:

Die Therapie einer Mangelerndhrung bei Dialysepatienten ist schwierig und meist frustran, da die
Ursache des Protein-Energy-Wasting (PEW) eher in komplexen chronischen, die Inflammation zusatz-
lich unterhaltenden Komorbiditaten liegt, denn in der Dialysebehandlung selbst. An Therapieoptio-
nen stehen, je nach Auspragung der Mangelernahrung, neben der Verordnung oraler Zusatznahrung
(eiweilreiche Trinknahrung), enterale Behandlungsoptionen (Nasensonde, PEG) sowie parenterale
Ansatze (intradialytische parenterale Erndhrung oder totale parenterale Nahrungszufuhr via Port-
System) zur Verfligung (Ikizler et al. 2020, KDIGO 2024). Eine Verbesserung des Erndahrungszustandes
bei PEW ist nach Studienlage allerdings trotzdem schwer zu erreichen, so dass der Zustand einer
Mangelerndhrung nur schwer wieder riickgdngig gemacht werden kann.

Die zur Feststellung einer Mangelerndhrung bislang verwendete Indikatoren Gewichtsverlauf und Se-
rum-Albumin-Konzentration lassen nach aktueller Studienlage keine klare Beurteilung des Erndh-
rungszustandes zu. Andere Methoden, eine Mangelernahrung festzustellen oder zu beurteilen, sind
hingegen sehr aufwandig, werden nur selten angeboten und sind keine Leistungen der gesetzlichen
Krankenversicherung. Solche Leistungen kdnnen daher fiir die externe Qualitatssicherung nicht ge-
fordert werden. Da eine Mangelerndhrung bei Dialysepatienten dariiber hinaus nicht sicher erfolg-
reich behandelbar ist, kann diese Kennzahl nicht als tatsachlich verbesserbares Qualitatskriterium
Verwendung finden. Die Thematik ist fiir die externe Qualitatssicherung insgesamt ungeeignet.

ID 572008, Kennzahl ,,Andmiemanagement”

Die DGfN unterstitzt die Empfehlung des IQTIG die Kennzahl Andmiemanagement aufzuheben (ab-
zuschaffen). Die Ergebnisse dieser Kennzahl weisen in den Auswertungen keine relevanten rechneri-
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schen Auffalligkeiten auf. Vielmehr zeigen sich Deckeneffekte. Aus heutiger Sicht, stellt das Ana-
miemanagement auch keine GrofRe mehr dar, anhand derer man erwarten wiirde, Qualitatsdefizite
zu detektieren. Daher sollte auch nicht mehr versucht werden, diese Kennzahl weiterzuentwickeln.

ID 572009, Indikator ,,Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen bei Ha-
modialyse”

Die DGfN unterstitzt die Empfehlung des IQTIG den Indikator mit Anpassungen weiterzufiihren. Vo-
raussetzung fir ein Weiterfiihren dieses Indikators ist jedoch, dass mechanische Gefdllverschliisse
aus der Berechnung des Indikators ausgeschlossen und die verbleibenden infektiosen Komplikatio-
nen risikoadjustiert werden. Wenn dies durch eine Umstellung auf eine Erhebung mittels Sozialdaten
erreicht werden kann, so ware eine solche Umstellung begriiRenswert, um unnétige Dokumentati-
onsaufwande fiir das QS-Verfahren in den nephrologischen Einrichtungen zu reduzieren.

Begriindung:

Der Parameter erfasst in der aktuellen Berechnung sowohl thrombotische Ereignisse (Hospitalisation
aufgrund mechanischer Verschliisse von nativen oder prothetischen GefaRshunts und zentralen Ve-
nenkathetern) als auch infektiose Komplikationen in diesem Bereich.

Das Auftreten mechanischer Verschliisse ist bei weitem haufiger als infektiose Komplikationen. Die
mechanischen Verschlisse sind meist abhangig von der Qualitdt der vorhandenen GefaRe (sowohl
arteriell als auch venos), von evtl. friiheren Eingriffen an zentralen oder peripheren Gefidllen, den
lokalen Gegebenheiten mit einer gefaBchirurgischen Versorgung oder individuellen Gerinnungssto-
rungen bei manchen Patienten. Diese Faktoren entziehen sich allerdings der Beeinflussbarkeit durch
den nephrologischen Leistungserbringer.

Infektiose Komplikationen sind bei bestimmten GefaRzugadngen haufiger (zentrale Venenkatheter,
Prothesenshunts). Das Auftreten von Infektionen am GefdaRzugang ist nicht ausschliefSlich, aber auch
abhangig von Behandlungsprozessen in einem Zentrum. Da der Anteil zentraler Venenkatheter in
einem Zentrum von zahlreichen, durch den Leitungsanbieter nicht zu beeinflussenden Faktoren ab-
hangt (Patientenalter, Grund- und Begleiterkrankungen, GefaRstatus, gefalRchirurgische Versorgung)
muss der Parameter dariber hinaus risikoadjustiert werden (Alter, Geschlecht, Grundkrankheit, Dia-
betes mellitus, pAVK, kardiale Krankheiten, Malignome).

ID 572010, Indikator ,,Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen*

Bei diesem Indikator kann sich die DGfN der Empfehlung des IQTIG, den Indikator mit Anpassungen
weiterzufihren, nicht anschlieRen. Die Ergebnisse dieses Indikators haben nur einen sehr geringen
Leistungserbringerbezug und zeigen auch bisher keine relevanten Unterschiede zwischen den ne-
phrologischen Einrichtungen. Aus Sicht der DGfN ist dieser Indikator fir die externe Qualitatssiche-
rung und fir eine vergleichende Veroffentlichung nicht geeignet und sollte daher aufgehoben (abge-
schafft) werden, um unnétige Aufwande in Stellungnahmeverfahren zu vermeiden.

Begrindung:
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Der Indikator ist nicht geeignet, einen vergleichenden Blick auf diese Komplikation zwischen nephro-
logischen Einrichtungen zu geben. Die meisten PD-katheterassoziierten Infekte flihren nicht zu einer
Hospitalisation. Vielmehr werden sie ambulant therapiert. Der Indikator bildet somit Einzelfalle (In-
fektionen) ab, bei denen der Riickschluss auf einen dem Leistungserbringer zuzuschreibenden Qua-

litatsmangel nicht gegeben ist, da das PD-Verfahren durch Patientinnen und Patienten in Eigenthe-
rapie zu Hause durchgefiihrten wird. Es wird daher empfohlen, diesen Indikator zu streichen.

ID 572011, Kennzahl ,,1-Jahres-Uberleben”
ID 572012, Kennzahl ,,2-Jahres-Uberleben”
ID 572013, Kennzahl ,,3-Jahres-Uberleben*
ID 572014, Kennzahl ,,5-Jahres-Uberleben*
ID 572015, Kennzahl ,,10-Jahres-Uberleben”

Die Empfehlung des IQTIG, die Kennzahlen mit Anpassungen weiterzufiihren, kann die DGfN mit Ein-
schrankungen unterstiitzen. Jedoch kann diese Empfehlung nur mit einer geeigneten Risikoadjustie-
rung mitgetragen werden. Wenn dies durch eine vollstandige Umstellung auf eine Erhebung mittels
Sozialdaten erreicht werden kann, so ware eine solche Umstellung begriiBRenswert, um unnotige Do-
kumentationsaufwande fiir das QS-Verfahren in den nephrologischen Einrichtungen zu reduzieren.
Dennoch ist die DGfN skeptisch, ob selbst mit Risikoadjustierung die Ergebnisse der Kennzahlen fiir
die externe Qualitatssicherung geeignet sein werden. Diese Skepsis betrifft insbesondere das 3-Jah-
res-, das 5-Jahres- und das 10-Jahres-Uberleben. Es wird sich zeigen miissen, ob diese Ergebnisse mit
einer Risikoadjustierung vergleichbar gemacht werden kénnen oder ob die externen Faktoren zu
grol sind. Sollte keine geeignete Risikoadjustierung erarbeitet werden kénnen und sich keine Ver-
gleichbarkeit der nephrologischen Einrichtungen herstellen lassen, missen diese Kennzahlen aus
Sicht der DGfN aufgehoben (abgeschafft) werden, weil sie dann fir die externe Qualitatssicherung
ungeeignet sind. Unnétige Aufwande fir nephrologische Einrichtungen in Stellungnahmeverfahren
und ungeeignete vergleichende Veroffentlichungen sind zu vermeiden.

Begriindung:

Die Kennzahlen zum Uberleben erfassen den Anteil der Dialysepatientinnen und -patienten, die zu
dem jeweiligen Jahr nach Beginn der Dialyse noch leben. Die Kennzahlen erfassen somit durchaus
einen Patienten-relevanten Parameter. Die Mortalitidt an der Dialyse wird allerdings durch die Be-
gleiterkrankungen der Patientinnen und Patienten weit mehr beeinflusst als durch die Art der Dialyse
und ihre Durchfiihrung. Dies bedeutet, dass die Zuschreibbarkeit zum Arzt oder zu einer medizini-
schen Einrichtung sehr gering ist. Ohne Risikoadjustierung auf Basis der Begleiterkrankungen haben
diese Kennzahlen daher keinerlei Aussagekraft. Nahezu 100 % aller Dialysepatientinnen und -patien-
ten haben mehrere Begleiterkrankungen, die das kardiovaskulare und infektiologische Risiko erho-
hen und im Wesentlichen zu der gegentliber der nicht nierenkranken Bevolkerung deutlich erhéhten
Gesamtmortalitdt beitragen. Mortalitatsraten als Qualitatsindikatoren nach Zentren zu erfassen und
gegebenenfalls sogar vergleichend zu ver6ffentlichen, verlangt daher eine sorgfaltige Risikoadjustie-
rung an die epidemiologischen Gegebenheiten der jeweils versorgten Patientenkollektivs.
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Um eine belastbare Aussage liber den Indikator Uberleben eines jeweiligen Zentrums im Vergleich
zu anderen Einrichtungen zu erhalten, wird daher in vielen Registern und Studien mit der Standardi-

sierten Mortalitatsrate gearbeitet (https://dialysisdata.org/sites/default/files/content/Methodo-
logy/SMR).

Relevante Risikofaktoren, die nicht Dialyse-imanent sind und durch die Dialysetherapie nicht oder
nur marginal beeinflusst werden, sind unter anderem:

- Alter / Frailty (Gebrechlichkeit)

- Geschlecht

- Renale Grunderkrankung

- Diabetes mellitus

- Maligne Begleiterkrankungen

- Kardiovaskuladre Vorerkrankungen

- Herzinsuffizienz

- Periphere und zentrale GefaRerkrankungen
- Sozialer Status (alleinstehend, familidrer Hintergrund, Sprachkenntnisse)
- Depression

- Demenz

Einige, aber nicht alle dieser Faktoren, werden im aktuellen Datensatz des Verfahrens QS NET liber
die Komorbiditaten bereits erhoben und kdnnten durch Erganzung der fehlenden Informationen fiir
ein geeignetes Risikoadjustierungsmodell genutzt werden.

3 Anmerkungen zum Ausblick

Die DGfN schlieRt sich der Empfehlung des IQTIG an, das QS-Verfahren zur Uberarbeitung auszuset-
zen. Der Uberarbeitungsbedarf ist so groR und die empfohlenen Anderungen sind so eingreifend,
dass die Uberarbeitung nicht im laufenden Verfahren erfolgen sollte. In diesem Zusammenhang
mochte die DGfN auch an den holprigen Start des Verfahrens QS NET - Dialyse bzw. die schwierige
Umstellung von der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse auf das Verfahren QS NET im Jahr 2020
erinnern, deren Nachwirkungen bis heute andauern. Die Umstellung mit fehlerhaften Softwarepro-
dukten, fehlerhafter Datentibertragung und unklaren Anforderungen an die nephrologischen Einrich-
tungen hat zu groBen Unsicherheiten und Aufwanden gefiihrt und auch dazu, dass das Vertrauen der
Nephrologinnen und Nephrologen in das QS-Verfahren beschadigt wurde. Eine solche Situation sollte
bei der nun empfohlenen Uberarbeitung des Verfahrens vermieden werden. Daher méchte die DGfN
nicht nur die Aussetzungsempfehlung unterstiitzen, sondern auch flankierende MaBnahmen bei
der Wiedereinfiihrung des Verfahrens QS NET - Dialyse empfehlen. Zu den flankierenden MaBnah-
men sollte eine proaktive und klare Kommunikation der einzelnen Schritte und der gednderten
bzw. neuen Anforderungen durch das IQTIG und ggf. auch durch den Gemeinsamen Bundesaus-
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schuss (G-BA) an die nephrologischen Einrichtungen gehéren, aber auch MaRnahmen, die den Neu-
start des QS-Verfahrens nach der Aussetzung begleiten. Hierzu kann beispielhaft das QS-Verfahren
ambulante psychotherapeutische Versorgung gesetzlich Krankenversicherter (QS ambulante Psycho-
therapie) dienen. In § 20 Absatz 8 des Verfahrens ist geregelt, dass das IQTIG zur friihzeitigen Identi-
fizierung, Beratung und Behebung technischer und organisatorischer Verfahrensprobleme wahrend
der Einfihrung und Erprobung des QS-Verfahrens einen technischen Fachausschuss einrichtet. Die-
ser technische Fachausschuss besteht aus Vertretern der Landesarbeitsgemeinschaften, der Daten-
annahmestellen, der Versendestelle, der Softwareanbieter, der betroffenen Leistungserbringer und
der Patientenorganisationen. Leistungserbringer haben die Moglichkeit, barrierefrei (iber eine vom
1QTIG einzurichtende digitale Plattform regelmaRig Riickmeldung zu Verfahrensproblemen zu ge-
ben. Die Riickmeldungen werden gesammelt und dem technischen Fachausschuss strukturiert zur
Beratung zur Verfiigung gestellt, um Verfahrensprobleme bei der Einfiihrung sofort kommunizie-
ren und beheben zu kénnen. Einen solchen technischen Fachausschuss empfehlen wir fiir den Neu-
start des Verfahrens QS NET - Dialyse ebenfalls einzufiihren und die Voraussetzungen dafiir in der
Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) zu schaf-
fen.
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1. EINLEITUNG

Am 19. Januar 2023 beauftragte der G-BA das IQTIG, alle bestehende Verfahren der datengestiitzten
Qualitatssicherung nach MaRgabe der Erkenntnisse aus den drei Modellverfahren der Beauftragung des
IQTIG mit der ,Priifung und Entwicklung von Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der
gesetzlichen Qualitatssicherung” vom 19. Mai 2022 weiterzuentwickeln. Die Beauftragung folgte dem
Eckpunktebeschluss des G-BA zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung vom 21. April 2022 mit dem Ziel,
das Aufwand-Nutzen-Verhiltnis der QS-Verfahren zu optimieren und starker an Qualitatsdefiziten und -
zielen auszurichten.

Das IQTIG legte den Vorbericht zur Weiterentwicklung der Verfahren ,Vermeidung nosokomialer Infektionen
— postoperative Wundinfektionen” (QS WI), Cholezystektomie (QS CHE), Nierenersatztherapie (QS NET),
Transplantationsmedizin (QS TX), Perinatalmedizin (QS PM) und Gynédkologische Operationen (QS GYN-OP)
am 8. November 2024 vor. Der Berichtsteil zum Auswertungsmodul Dialyse im Verfahren QS NET wurde
gesondert als Addendum zum Vorbericht am 20. Januar 2025 nachgereicht.

Die Stellungnahme der KBV bezieht sich ausschlielRlich auf das Addendum zum Vorbericht und damit auf das
Auswertungsmodul Dialyse. Eine ausfihrliche Auseinandersetzung mit dem methodischen Konzept des IQTIG
erfolgte bereits im Rahmen der Stellungnahme zum Vorbericht vom 8. November 2024 und wird an dieser
Stelle nicht wiederholt. Nichtsdestotrotz flieBen die zentralen Kritikpunkte in die Beurteilung der
Empfehlungen des IQTIG zur Weiterentwicklung des Auswertungsmoduls Dialyse ein.

Positiv hervorzuheben ist die kritische Prifung der Eignungskriterien und die ausfihrliche Literaturrecherche
im Rahmen der Uberpriifung der Qualitdtsindikatoren (Ql) und Kennzahlen. Das Resultat ist auf den ersten
Blick ein kompaktes Qualitatsindikatorenset und ein durch die Weiterentwicklungsempfehlungen deutlich
reduzierter Dokumentationsaufwand. Die Widerspriiche im Prozess der Entscheidungsfindung, ob ein
Qualitatsindikator weitergefiihrt werden soll, zeigen sich jedoch auch in diesem Bericht.

Der zentrale Kritikpunkt ist die fehlende Betrachtung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses bei der Empfehlung
des IQTIG zu einer generellen Weiterfiihrung des Auswertungsmoduls Dialyse im Verfahren QS NET.

2. ANMERKUNGEN ZUM AUSWERTUNGSMODUL DIALYSE IM
VERFAHREN QS NET INKLUSIVE ANMERKUNGEN ZUR METHODIK

Ql- bzw. Kennzahlempfehlungen zur Streichung

Die KBV begrifit die umfangreiche Reduktion des Ql- bzw. Kennzahlsets. Der als Begriindung fir die
Streichung angefiihrte fehlende Nachweis eines Zusammenhangs mit dem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal vieler Qls und Kennzahlen ist in sich schlissig.

Position der KBV:

e Wenn sich durch die geforderten Ziele der Qualitatssicherung kein belegbarer Mehrwert fir
Patientinnen und Patienten ergibt und auch kein Qualitatsdefizit innerhalb der Versorgung
nachweisbar ist, gilt es, die entsprechenden Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen zu
streichen.
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Ql- bzw. Kennzahlempfehlungen zur Uberarbeitung

Die bisherige Operationalisierung des Qualitatsindikators , Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt (ID
572002) wird vom IQTIG als ungeeignet eingestuft. Dies ist nachvollziehbar, da deutliche Hinweise auf
Missverstandnisse zu Begrifflichkeiten und zur Dokumentation vorliegen. Unverstandlich bleibt die
Beurteilung des IQTIG, dass ein , hohes” Verbesserungspotenzial besteht, wenn gleichermalRen Hinweise
vorliegen, dass das Bundesergebnis aufgrund der missverstandlichen Operationalisierung nicht die Realitat
der Versorgung der Dialysepatienten widerspiegelt.

Die Kritik der KBV am Prozess der Entscheidungsfindung zur Abschaffung oder Weiterfliihrung von
Qualitatsindikatoren oder Kennzahlen ldsst sich auch am Beispiel der Kennzahl zum Erndhrungsstatus (ID
572007) verdeutlichen. Die Validitdt der Kennzahl wird als gering eingeschatzt und eine Uberarbeitung
empfohlen, wobei weiterhin von einem hohen Messaufwand und nur mittlerem Verbesserungspotential
auszugehen ist. Eine ausflhrliche Literaturrecherche zum Qualitatsziel der Kennzahl wurde nicht
durchgefiihrt. Auch wenn das Expertengremium auf Bundesebene die ,,Sinnhaftigkeit der Qualitatssicherung
zum Management des Erndhrungsstatus” bestatigt, bleibt unklar, ob im ambulanten Bereich den aktuellen
Leitlinien entsprechende Messinstrumente vorliegen und ob lberhaupt ein qualitatives Defizit nachweisbar
ware.

Position der KBV:

e Bei hohem Messaufwand und nur mittlerem Verbesserungspotential sollte die Kennzahl
abgeschafft werden.

Ql- bzw. Kennzahlempfehlungen zur Weiterfiihrung mit Anpassungen

Das IQTIG empfiehlt die Qualitatsindikatoren zu Hospitalisierung aufgrund von Komplikationen/Infektionen
und die Kennzahlen zum Uberleben in angepasster Form weiterzufiihren. Die vom IQTIG angestrebte
Umstellung auf eine alleinige Erfassung Uber Sozialdaten bei den Krankenkassen befiirwortet die KBV.
Welche Kriterien das IQTIG fir die Entscheidung zur Weiterflihrung der Qualitdtsindikatoren bzw.
Kennzahlen herangezogen hat, lasst sich im Detail erneut nicht nachvollziehen. So wird beispielsweise der
Qualitatsindikator ,Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen“ (ID 572010) zur
Weiterflihrung empfohlen, obwohl dessen Verbesserungspotenzial als ,,eher gering” eingestuft wird.

Die Kennzahlen zum Uberleben von Dialysepatientinnen und -patienten bilden im Rahmen der
Qualitatssicherung einen sehr langen Zeitraum von bis zu 10 Jahren ab, wobei das individuelle Ergebnis von
vielen Faktoren innerhalb aber auch auBerhalb der Dialysebehandlung abhangt. Das IQTIG setzt sich mit
diesem Sachverhalt nur rudimentéar auseinander. Aus Sicht der KBV fehlt die kritische Auseinandersetzung
des IQTIG mit der tatsachlichen Interpretierbarkeit von Ergebnissen (iber einen langen
Beobachtungszeitraum.

Position der KBV:

e Bei Peritonealdialysen, die zum Grof3teil in Eigentherapie zu Hause durchgefiihrt werden,
spielt das Patientenverhalten eine entscheidende Rolle. Bei Auftreten einer Infektion kann
aus Sicht der KBV das Ergebnis nicht eindeutig den Arztinnen und Arzten zugeschrieben
werden. Somit ist der Qualitatsindikator ungeeignet.

e Aus Follow-up-Zeitraumen von bis zu 10 Jahren lassen sich weder die eindeutige
Zuschreibbarkeit der Ergebnisse noch direkte Handlungsanschliisse ableiten.

e Die Erfassung von Daten, die keinen direkten Nutzen fiir die Qualitatssicherung haben, dienen
allenfalls der Versorgungsforschung und liegen somit aulRerhalb des Regelungsbereichs des
G-BA.
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Kennzahlen fiir Kinder und Jugendliche

Das residuale Kennzahlenset fir Kinder und Jugendliche bildet nach Empfehlungen des IQTIG ausschlieBlich
das Patiententberleben nach 1, 2, 3, 5 bzw. 10 Jahren ab. Die Inhalte und Kriterien der QI und Kennzahlen
fir Erwachsene sowie fiir Kinder- und Jugendliche wurden identisch entwickelt, obwohl diese aus Sicht der
KBV nicht in gleicher Form auf Kinder und Jugendliche tUbertragbar sind.

Position der KBV:

e Die Follow-up-Ergebnisse zeigen eine eingeschrankte Zuschreibbarkeit und lassen keine
klaren Handlungsanschliisse zu, weshalb sich die KBV fiir eine Streichung der Kennzahlen fir
Kinder und Jugendliche ausspricht.

Dokumentationsaufwand und Aufwand-Nutzen-Verhaltnis

Das IQTIG empfiehlt umfangreiche Streichungen von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen. Zusatzlich sollen
weitere Qualitatsindikatoren und Kennzahlen alleinig auf die Nutzung von Sozialdaten umgestellt werden.
Diesen Ansatz begriiRt die KBV. Unklar bleibt der verbleibende Dokumentationsaufwand fiir die Arztinnen
und Arzte. Zwar miisste dieser durch die Streichung von Qualitatsindikatoren/Kennzahlen sowie der
korrespondierenden Datenfelder deutlich reduziert sein, gleichwohl plant das IQTIG eine Risikoadjustierung
fir die Abbildung der Hospitalisierung aufgrund von Komplikationen/Infektionen und fiir die Kennzahlen zur
Abbildung des Uberlebens. In welcher Form die fiir eine Risikoadjustierung relevanten Informationen
erhoben werden sollen, lasst sich im Bericht nicht klar erkennen.

Zudem werden in dem residualen Qualitatsindikatoren- und Kennzahlenset nur noch ein Qualitatsindikator
und eine Kennzahl lber die fallbezogene Dokumentation abgebildet. An dieser Stelle fehlt im Bericht die
kritische Gegeniberstellung der fir die QS-Dokumentation entstehenden Aufwidnde (Erwerb von
Softwareprodukten und deren Pflege) und dem dadurch generierten Nutzen (ein Ql, eine Kennzahl).

Position der KBV:

e Dokumentationsaufwande, die ausschlieBlich der Risikoadjustierung dienen, lehnt die KBV ab.

e Die Anschaffung einer Software fiir die alleinige Dokumentation eines Ql und einer Kennzahl
bzw. die Weiterfliihrung des Moduls Dialyse auf Basis des reduzierten fallbezogenen Ql-
Kennzahl-Sets lehnt die KBV aufgrund des schlechten Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses ab.

Qualitatsaspekte und Ziele des QS-Verfahrens

GemaR den themenspezifischen Bestimmungen des Verfahrens QS NET sollen auch qualitdtsrelevante
Aspekte in den Bereichen der Dialysebehandlung (inkl. Versorgung mit geeignetem Dialysezugang,
Erndhrungs- und Andmiemanagement) gemessen, vergleichend dargestellt und bewertet werden. Eines der
Ziele des QS-Verfahrens ist die Forderung der Behandlungsqualitdt in Bezug auf Dialysen und
Transplantationen. Aus dem Bericht des IQTIG geht hervor, dass von den Qualitdtsindikatoren und
Kennzahlen, die Aspekte der eigentlichen Dialysebehandlung abbilden, lediglich die Kennzahl zum
Erndhrungsstatus weiterhin fur die Qualitatssicherung geeignet ist. Anhand dieser Kennzahl eine Aussage
Uber die Qualitat der Dialyse zu treffen, ist aus Sicht der KBV nicht moglich.
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Position der KBV:

e Wenn die Instrumente fehlen, um die Qualitat einer Dialyse zu bewerten, bzw. sich mit den
bisherigen Bewertungskriterien kein sicheres Qualitdtsdefizit ermitteln lasst, sind die Inhalte
der themenspezifischen Bestimmungen fir den Teilbereich Dialyse zu tberdenken und das
eigentliche Ziel des Verfahrens kritisch in Frage zu stellen.

3. FAZIT

Die Uberpriifung der Eignung von Qualititsindikatoren und Kennzahlen im Verfahren QS NET Dialyse hat das
IQTIG gemdR den im Vorbericht enthaltenen Empfehlungen zur Weiterentwicklung des Verfahrens
durchgefiihrt. Die ausfiihrliche Literaturrecherche im Rahmen der Uberpriifung und die deutliche Reduktion
der Anzahl von Qualitatsindikatoren und Kennzahlen bewertet die KBV als positiv.

Die Unstimmigkeiten in der Methodik und die zum Teil nicht nachvollziehbaren Empfehlungen zur
Beibehaltung einzelner Qualitatsindikatoren bzw. Kennzahlen sowie Unklarheiten bezlglich des
Dokumentationsaufwandes verdeutlichen die fehlende Auseinandersetzung mit dem Aufwand und Nutzen
des gesamten Auswertungsmoduls.

In der Zusammenschau der aufgefiihrten Kritikpunkte fehlt der KBV die fachliche Begriindung fiir die aus
Sicht des IQTIG erforderliche Weiterfiihrung des Auswertungsmoduls Dialyse. Die KBV spricht sich daher fir
eine Aufhebung des Auswertungsmoduls Dialyse aus. Die KBV erwartet im Abschlussbericht des IQTIG eine
lberarbeitete Empfehlung, die erganzend das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis des gesamten QS-Verfahrens in
den Fokus nimmt und darauf basierend eine klare Empfehlung zur Aussetzung, Weiterfihrung oder
Aufhebung.
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1 Vorbemerkung

Mit dem Addendum zum Vorbericht vom 8. November 2024 zu den Empfehlungen zur Weiterent-
wicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung betrachtet das IQTIG
das Indikatorenset des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul Dialyse — NET-
DIAL). Das methodische Vorgehen der Uberpriifung des Indikatorensets gleicht, nach Aussage
des IQTIG, dem der Uberpriifung jener Verfahren, die im Hauptbericht vom 8. November 2024 be-
handelt wurden. In den Stellungnahmen zu den vorherigen Berichten des IQTIG zur Weiterent-
wicklung von Verfahren der datengestitzten Qualitatssicherung vor dem Hintergrund des am

21. April 2022 verabschiedeten Eckpunktepapiers des G-BA hatten die maRRgeblichen Patientenor-
ganisationen nach § 140f SGB V (nachfolgend die maligeblichen Patientenorganisationen) bereits
teils ausfuhrlich das methodische Vorgehen des IQTIG kritisiert. Aus Grinden der Redundanz wird
insbesondere auf die bereits vorliegenden Stellungnahmen vom 16.06.2023 und 10.04.2024 ver-
wiesen, da es seitdem keine wesentlichen Veranderungen gegeben zu haben scheint. Etwaige zu-
satzliche Hinweise und Fragen, die die Methodik betreffen, werden in der vorliegenden Stellung-

nahme jeweils in den einzelnen Unterkapiteln behandelt.

Zusammenfassend kann auch nach Durchsicht der Vorschlage zum Auswertungsmodul Dialyse
des Verfahrens QS NET festgehalten werden, dass eine kritische Betrachtung und Prufung des
angewandten methodischen Vorgehens des IQTIG weiterhin fur dringend erforderlich erachtet

wird.

2 QS-Verfahren Nierenersatztherapie, Auswertungsmodul Dialyse
(NET-DIAL)

Das IQTIG empfiehlt insgesamt, von acht Qualitatsindikatoren (Ql) des Auswertungsmoduls NET-
DIAL finf abzuschaffen, einen zu Uberarbeiten sowie zwei weiterzufihren mit Anpassungen. Zur
direkten Weiterfuhrung empfiehlt das IQTIG keinen der Ql. Fir zwei QI schlagt das IQTIG eine
Umstellung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen vor. Bzgl. der 18 Kennzahlen des Auswer-
tungsmoduls schlagt das IQTIG eine Abschaffung von elf, Uberarbeitung von einer und Weiterfiih-

rung mit Anpassung von acht Kennzahlen vor. Acht Kennzahlen sollen auf Sozialdaten bei den
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Krankenkassen umgestellt werden. Durch die Umsetzung der Empfehlungen der Vorschlage des
IQTIG sollen bundesweit jahrlich ungefahr 84 Mio. sogenannte Aufwandseinheiten eingespart wer-
den. Welche Auswirkungen die Weiterentwicklungsvorschlage flir den Patientennutzen haben,

bleibt nicht nur unbeziffert, sondern ganzlich unerwahnt.

2.1 Unvolistandige Information tiiber Behandlungsmaglichkeiten

e 572001: Unvolistandige Information iiber Behandlungsmoglichkeiten (Ql)

o 572048: Unvollstindige Information iiber Behandlungsmaéglichkeiten bei Patientin-

nen und Patienten unter 18 Jahren (Kennzahl)

Das IQTIG empfiehlt die Abschaffung des QI und der Kennzahl. Beide sind nach Aussetzung im
EJ 2024 vom IQTIG infolge des Beschlusses des Plenums vom 20. Juli 2023 bearbeitet und zum
EJ 2025 wieder eingefiihrt worden.

Das IQTIG bezeichnet es als unmittelbar patientenrelevant, dass Patientinnen und Patienten bzgl.
des therapeutischen Vorgehens eine verstandliche und vollstandige Information Gber Behand-
lungsmadglichkeiten erhalten, da letztlich die endgultige Entscheidung Uber das therapeutische Vor-
gehen gemeinsam von der Nephrologin bzw. dem Nephrologen und der Patientin bzw. dem Pati-
enten zu treffen ist. Die malRgeblichen Patientenorganisationen erachten die Erhebung der Infor-
mation, inwieweit Patientinnen und Patienten eine vollstandige Information tGber Behandlungsmog-

lichkeiten erhalten, als unerlasslich.

Bezuglich der Eignung der Operationalisierung verweist das IQTIG auf die offenen Fragen, die be-
reits vor Aussetzung des QI und der Kennzahl zum EJ 2024 diskutiert wurden. Eine Bearbeitung

fand im Jahr der Aussetzung offensichtlich nicht statt.

Das IQTIG konstatiert, dass eine Bewertung des Aufwand-Nutzen-Verhaltnisses des QI nicht még-

lich sei, da er im Erfassungsjahr 2023 zur Bearbeitung ausgesetzt wurde.
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In der Gesamtschau gelten QI und Kennzahl in ihrer Operationalisierung und gemaf der Eig-
nungskriterien zwar als geeignet. Da man sie aber auch im Rahmen einer Patientenbefragung ab-

bilden kénne, schlagt das IQTIG sie nun allerdings zur Abschaffung vor.

Das IQTIG wiederholt mit diesem Verweis auf eine Patientenbefragung nun bereits bei der Ent-
wicklung des QI Bekanntes. Denn auch im Abschlussbericht des AQUA-Institut von 2016, welches
im Auftrag des G-BA das Auswertungsmodul urspringlich entwickelt hatte, wird bereits beschrie-
ben, dass diese Information, mdglicherweise sogar valider, tber eine Patientenbefragung abgebil-
det werden kdnne. Allerdings wurde im Rahmen der damaligen Panelbewertung betont, dass, so-
lange der Qlnoch nicht anhand einer Patientenbefragung abgebildet werden kann, er Gber die
Leistungserbringer zu erheben sei. Zusatzlich sprach man sich auch deshalb daflir aus, diese Da-
ten bei den Leistungserbringern zu erheben, damit ein besseres Bewusstsein flr die Relevanz des
Themas geschaffen werde (vgl. AQUA 2016: S. 75). Der Aspekt der Qualitatsforderung findet bei
den Ausfuhrungen des IQTIG leider keine Erwahnung mehr. Dabei fand eine vom G-BA Innovati-
onsfonds geférderte Studie heraus, dass in Deutschland ein Informationsdefizit bei den Patientin-
nen und Patienten besteht. ,Demnach wurde z.B. ein gro3er Teil der Patient*innen (41%) nach ei-
gener Aussage vor dem Dialysestart nicht Gber die Existenz der PD [Peritonealdialyse] informiert.
Die Nephrolog*innen selbst geben unzureichende PD-Ausbildungsinhalte in der Facharztausbil-
dung an.“" Die Autoren fiihren weiter aus: ,Die Praxisunterschiede deuten darauf hin, dass eine
gleichwertige Information und Aufklarung Uber die PD als Dialyseverfahren in der Breite ausbleibt —

mit entsprechenden Auswirkungen auf Alltag und Lebensqualitat der Dialysepatient*innen®.

Die maligeblichen Patientenorganisationen weisen explizit darauf hin, dass die Beauftragung fur
die Entwicklung einer Patientenbefragung fur QS NET bereits im Jahr 2018 erfolgte. Bis heute be-
findet sie sich nicht in der Umsetzung. Diese ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht einmal klar ter-

miniert. Mit Unverstandnis nehmen sie zur Kenntnis, dass das IQTIG an dieser Stelle vorschlagt,

" Ohnhauser, T., Scholten, N,, 2020: Multidimensionale Analyse der Ursachen fiir die niedrige Pravalenz der
ambulanten Peritonealdialyse in Deutschland; https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-doku-
mente/54/2021-10-31 MAU-PD_Ergebnisbericht.pdf, 4 (Zugriff 19.02.205).



https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/54/2021-10-31_MAU-PD_Ergebnisbericht.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/54/2021-10-31_MAU-PD_Ergebnisbericht.pdf
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diesen wichtigen QI sowie die Kennzahl abzuschaffen. Es wird nicht einmal empfohlen, abzuwar-
ten, bis das Instrument der Patientenbefragung sich (erfolgreich) in der Umsetzung befindet. Aus
Sicht der maligeblichen Organisationen werden hier Aufwandsreduktionen vorgeschlagen, die

(zum jetzigen Zeitpunkt) eindeutig und vollig unnétig zu Lasten des Patientennutzen und damit zu

Lasten der Lebensqualitat vieler schwerkranker Patientinnen und Patienten gehen.

Inhaltlich méchten die mafligeblichen Organisationen zusatzlich anmerken, dass flr Patientinnen
und Patienten eine Information Uber Behandlungsmdglichkeiten nicht nur zu Beginn der Nierener-
satztherapie relevant ist. Sowohl die kognitive Aufnahmefahigkeit und Beurteilung der Situation, als
auch die Handlungsmaéglichkeiten kdnnen sich veréndern, sodass eine Neubeurteilung und Ande-

rung der Behandlungswahl méglich, und im Verlauf sinnvoll sein kann.

Im Hinblick auf eine Patientenbefragung muss das anzustrebende Ziel einer shared decision abge-
bildet sein. Auf Basis der vollstandig vorgestellten Behandlungsméglichkeiten miissen dann patien-
tenindividuelle und situative Gegebenheiten besprochen und abgewogen werden, um zu einer ge-
meinsamen Entscheidung bzw. zu einer Entscheidung der Patientinnen und Patienten zu kommen,
die von allen mitgetragen werden kann. Der Wert einer derart getroffenen Entscheidung kann im
Hinblick auf eine mdglicherweise langjahrig notwendige Patientenadharenz und das Selbstwirk-

samkeitsgefuhl nicht hoch genug eingeschatzt werden.

Die maligeblichen Patientenorganisationen sprechen sich gegen die Abschaffung des Ql (ID
572001) und der Kennzahl (572048) aus, bis die betreffenden Informationen tatsachlich eine Erhe-
bung und effektive Nutzung (Klarheit bzgl. der Handlungsanschliisse und Kriterien flr die Konse-
quenzen von Nichtauslésungen der Patientenbefragungen) im Rahmen einer Patientenbefragung

erfahren. Eine Abschaffung kann erst dann ernsthaft in Erwagung gezogen werden.

2.2 Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt

e 572002: Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt (Ql)

o 572049: Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt bei Patientinnen und Pa-

tienten unter 18 Jahren (Kennzahl)
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Qualitatsziel des QI ID 572002 und der Kennzahl 572049 ist, dass der Anteil der Patientinnen und
Patienten, bei denen bis zwei Jahre nach Dialysebeginn keine Evaluation zur Transplantation
durchgefiihrt wurde, méglichst gering sein soll. Bezliglich des QI schlagt das IQTIG eine Uberar-
beitung vor, da die bisherige Operationalisierung aufgrund einer geringen Objektivitat und Validitat

eingeschrankt sei. Die Kennzahl soll abgeschafft werden.

Die malfigeblichen Patientenorganisationen halten die Durchflihnrung einer Evaluation zur Trans-
plantation fur betroffene Patientinnen und Patienten fur auRerst wichtig. Das Argument, der Patien-
tennutzen sei ,mittel“, da betroffene Patientinnen und Patienten, die fiir die Transplantation indivi-
duell geeignet sind, auch mit anderen Verfahren als mit einer Nierentransplantation tberleben
koénnten, irritiert daher sehr. Was bedeutet dies bezogen auf den Stellenwert, den das IQTIG der
Lebensqualitdt gegenliber dem Uberleben einraumt? Das Ziel muss sein, dass jeder Patient das
fur ihn bestmdgliche Therapieverfahren erhalt. Die Evaluation zur Nierentransplantation ist dabei
eine MalRnahme, welche zur Erreichung dieses Ziels beitragt. Weiterhin erkennen die malfgebli-
chen Patientenorganisationen einen Patientennutzen in dem formulierten Qualitatsziel darin, dass
auch Patientinnen und Patienten in den Evaluierungsprozess aufgenommen und damit fir eine
Listung zur Transplantation bericksichtigt werden, die sonst ggf. unbericksichtigt geblieben wa-
ren; moglicherweise aufgrund unbewusster oder nicht-reflektierter individueller Einschatzungen

einzelner Leistungserbringer.

Das IQTIG stellt fest, dass aufgrund eines Mangels an Validitat die Einschatzung, es gabe hohes
Verbesserungspotenzial, mit Limitationen belegt sei. Im Verstandnis der malRgeblichen Organisati-
onen bestehen Unklarheiten in der Operationalisierung. Es scheint kein férmlicher (festgeschriebe-
ner) Evaluierungsprozess zu existieren und die notwendigen Untersuchungen und Einschatzungen
kénnten variabel zwischen dem betreuenden Nephrologen und TX-Zentrum aufgeteilt werden.
Faktoren wie die Mobilitat der Patientinnen und Patienten sowie die Erreichbarkeit von Facharzten
kénnen eine Rolle spielen. Demgegeniiber kénnen Untersuchungen im Krankenhaus konzentriert
abgearbeitet werden und ggf. eher dem Befundstandard des TX-Zentrums entsprechen. Eine Ver-
einheitlichung und nachvollziehbare Kriterien kénnten dazu beitragen, auch mehr Gerechtigkeit zu

schaffen.
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Unklar bleibt, warum das IQTIG von einer Literaturrecherche zum Nachweis eines Zusammen-
hangs mit einem unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal mit Verweis auf Einschrankungen
des Ql/der Kennzahl in der Operationalisierung absieht. Insbesondere, da es vorschlagt, den Ql
weiterzufiihren, wirkt diese Argumentation wenig koharent. Aufgrund dessen, dass der hier be-
troffene Sachverhalt fir eine systematische Literaturrecherche nach derselben MalRgabe wie bei
den untenstehenden QI (z. B. 572003, 572004, 572005, 572006) zur Feststellung eines Zusam-
menhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal moéglicherweise jedoch nicht geeig-
net ware, wird das Ausbleiben einer solchen jedoch als sinnvoll erachtet. Aus Sicht der mafgebli-
chen Patientenorganisationen liegt der Patientennutzen der Durchflihrung einer Evaluation unmit-

telbar auf der Hand.

Die maligeblichen Patientenorganisationen begriiRen die Entscheidung des IQTIG, den QI mit
Uberarbeitung beizubehalten. Sie wiinschen sich jedoch fiir den Abschlussbericht eine ausfihrli-
chere Darstellung und Diskussion des vom IQTIG gesehenen Potenzials zur Verbesserung der Va-
liditat sowie zur Frage der Einschatzung der Patientenrelevanz vor dem Hintergrund des Stellen-
werts von Lebensqualitat. Weiterhin sehen die malRgeblichen Organisationen auch die Notwendig-

keit, den Aspekt der Evaluation im Rahmen einer Patientenbefragung zu adressieren.

Bezuglich der Kennzahlen fir die Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre bitten wir darum, im
Abschlussbericht im jeweiligen Unterkapitel direkt konkret nachvollziehbar die Voten und Argu-

mente des Expertengremiums bzgl. der Abschaffung oder Beibehaltung darzulegen.

2.3 Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hamodialyse-
behandlung / Katheterzugang bei Hamodialyse

o 572003: Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehand-
lung (Ql)

o 572050: Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehand-

lung bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kennzahl)

e 572004: Katheterzugang bei Hamodialyse (Ql)
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e 572051: Katheterzugang bei Himodialyse bei Patientinnen und Patienten unter 18

Jahren (Kennzahl)

Das IQTIG schlagt vor, den QI ID 572003 ,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der
Hamodialysebehandlung“ sowie die Kennzahl 572050 ,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach
Beginn der Hamodialysebehandlung bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren“ abzuschaf-
fen. Genauso abgeschafft werden sollen der QI ID 572004 ,Katheterzugang bei Hamodialyse“ und
die Kennzahl 572051 ,Katheterzugang bei Hamodialyse bei Patientinnen und Patienten unter 18

Jahren®.

Far die QI und Kennzahlen gilt aus Sicht des IQTIG, dass der Zusammenhang mit einem unmittel-

bar patientenrelevanten Merkmal nicht ausreichend belegt sei.

Den mal3geblichen Patientenorganisationen fallt es schwer, das Vorgehen des IQTIG, um einen
Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal herzustellen, nachzuvollzie-
hen. Schaut man in den zum Bericht gehdrigen Anhang, kann man bzgl. des QI ID 572003 nach-

verfolgen, dass das IQTIG nach der folgenden Evidenz suchte:

,intervention: Frihzeitige Anlage eines Shunts nach Erstdialyse; Comparison: Spatere Anlage ei-
nes Shunts® bzw. ,Welche Auswirkungen hat die friihzeitige Legung eines Shunts nach Dialysebe-
ginn bzw. eine spatere Legung eines Shunts bei Patientinnen und Patienten ab 18 Jahren mit einer
chronischen Nierenerkrankung und Dialysebehandlung auf Komplikationen oder Mortalitat“ bzw.
.intervention: Frihzeitige Anlage eines Shunts nach Erstdialyse; Comparison: Spatere Anlage ei-

nes Shunts”.

Wendet man sich dem Bericht des AQUA-Instituts von 20162 zu, um den Ausgangspunkt dieser QI
nachzuvollziehen, stellt man fest, dass es hier nicht um einen Vergleich von Legung eines Shunts

180 Tage NACH der ersten Dialyse im Vergleich zu noch spater geht, sondern um die Umsetzung

2 AQUA 2016, Nierenersatztherapie bei chronischen Nierenversagen. Sektorenlibergreifende Qualitatssiche-
rung im Gesundheitswesen nach § 137a SGB V. Abschlussbericht. Stand: 8. Februar 2016.
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des Dialysestandard, wonach der Shunt VOR? der ersten Hamodialyse gelegt sein sollte, im bes-
ten Fall unter Berlicksichtigung der notwendigen Ausreifungszeit mit mindestens drei Monaten Vor-
lauf. Es verwundert daher wenig, dass die Evidenzrecherche des IQTIG erfolglos verlief. Die
den180 Tage bei der Entwicklung des QI zugrundeliegende Rationale bestand im Verstandnis der
malgeblichen Patientenorganisationen darin, dass ,bei manchen [...] Patienten die Durchfiihrung
der Dialyse direkt zu Dialysebeginn Uber einen arteriovendsen Shunt nicht mdglich [ist].“ Hierbei
wurde eine Variante von 180 und eine von 90 Tagen diskutiert und vom AQUA-Institut zur Uber-
prufung vorgesehen, da moglichst alle Patientinnen und Patienten, bei denen die Legung eines
Shunts mdglich ist, erfasst werden sollten. Das IQTIG sollte prifen, inwieweit die im Rahmen sei-

ner Literaturrecherche gewahlten Fragestellungen zielfihrend fir die Rationale des Ql sind.

Fir den QI ID 572005 ,Katheterzugang bei Hamodialyse“ sucht das IQTIG dann nach Evidenz in
der Literatur, ob ein Shunt einem Katheter, gemessen an verschiedenen Endpunkten, tberlegen
sei — und wird nicht fiindig. Dabei findet keine Auseinandersetzung des IQTIG mit der der Entwick-
lung des QI zugrundliegenden Evidenz statt. Mehr noch, bei seiner Literaturrecherche greift das
IQTIG nur auf Publikationen, welche bis Juli 2014 erschienen sind, zurtick. Die jingste vom

AQUA-Institut in seiner Entwicklungsleistung genannte Publikation erschien im Marz 2014.

Ein Blick auf das Vorgehen des IQTIG bei anderen Weiterentwicklungsberichten zeigt, dass es
keine einheitliche Regelung fur die Datumsgrenze gibt. So hat es bei dem Verfahren QS Perinatal-
medizin Literatur bis zum Jahr 2004 miteingeschlossen. Eine Begriindung fiir die Grenzziehung

auf Juli 2014 wurde nicht angegeben.

3 Patienten, die eine Hamodialyse erhalten, sollten zu Beginn der Therapie (iber einen funktionsfahigen ar-
teriovendsen Dialysezugang verfugen, um auf die Implantation komplikationstrachtiger Dialysekatheter ver-
zichten zu kénnen.” AQUA 2016, S. 40.

4 AQUA 2016, S. 76.
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Generell ist aus Sicht der maligeblichen Patientenorganisationen erwartbar, dass das IQTIG sich
mit den vom G-BA beauftragten Vorarbeiten des AQUA-Instituts auseinandersetzt, unabhangig

von dem Erscheinungsjahr der dort verwendeten Publikationen.

Des Weiteren existiert ein vom Innovationsfonds geférdertes Projekt mit dem Akronym DIPS?®, eine
Cluster Randomisierte Interventionsstudie zur Reduktion von Infektionen bei Dialysepatienten in

der ambulanten Versorgung. Aus den Projektergebnissen aus dem Jahr 2024 geht hervor:

.Betrachtet man die Infektionsereignisraten stratifiziert nach Gefallzugangsart hatten Patienten,
deren Dialyse liber einen zentralen Venenkatheter lief, das héchste Risiko fiir dialyseassoziierte
Infektionen mit 1,68 Infektionsereignissen pro 1000 Dialysebehandlungen. Patienten, deren Hdmo-
dialyse (ber eine arteriovenése Fistel lief, hatten dagegen das geringste Risiko mit 0,13 pro 1000
Dialysebehandlungen (Abbildung 3 B). Im Vergleich zu Dialysen via AVF lag das Infektionsrisiko
bei Dialysen via ZVK somit um das 13,2-fache héher (95% Kl 10,9-16,0; p<0,001).“°.

5 Weikert, B. Kramer, T., Geffers, ,C. 2024, Cluster randomisierte Interventionsstudie zur Reduktion von In-
fektionen bei Dialysepatienten in der ambulanten Versorgung im Stepped-Wedge-Design. Dialyse-assozi-
ierte-Infektionspravention und Surveillance, https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/dips.255 (Abruf

10.02.2025)

6 Ebd. S. 25.
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A B EAVF EAVG EZVK

1,68

1,5

0,5

Gepoolte Raten fiir dialyseassoziierte
Infektionsereignisse
=

= Dialyse via AVF

DAIE (gesamt)

N (Dialysebehandlungen) = * Dialyse via AVG

1,413,457 = Dialye via ZVK

Abbildung 3: Gefdfizugangstypen und Inzidenzraten fiir dialyseassoziierte Infektionsereignisse gesamt

A) Verteilung der Gefdfizugangstypen; B) Gepoolte Inzidenzraten dialyseassoziierter Infektionsereignisse pro 1000
Dialysebehandlungen stratifiziert nach Geféfizugangstyp. Statistisches Signifikanzniveau wurde mittels Chi-Quadrat-Test
berechnet: p<0,001 (*). AVF = arteriovendse Fistel, AVG = arteriovendser Graft, ZVK = zentraler Venenkatheter, DAIE =
Dialyseassoziiertes Infektionsereignis

Die maRgeblichen Patientenorganisationen bitten das IQTIG um eine Uberpriifung und Hinterfra-
gung der durchgeflhrten Literaturrecherchen und eine Einbeziehung der Ergebnisse der vom Inno-

vationsfonds des G-BA geférderten genannten Studie.

Das IQTIG empfiehlt die Abschaffung beider QI ausschlieRlich vor dem Hintergrund, dass es den
keinen ausreichend belegten Patientennutzen, auf Grundlage seiner Literaturrecherche, sieht. Die
mafgeblichen Patientenorganisationen lehnen daher an dieser Stelle die Abschaffung beider Ql
als auch der Kennzahlen ab.

Inwieweit eine Zusammenlegung der QI zur Aufwandsreduktion méglich und sinnvoll erscheint,

ware ein moglicher zu prifender und zu diskutierender Aspekt.
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Bezlglich der Kennzahlen flir die Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre bitten wir darum, im
Abschlussbericht im jeweiligen Unterkapitel direkt konkret nachvollziehbar die Voten und Argu-

mente des Expertengremiums bzgl. der Abschaffung oder Beibehaltung darzulegen.

2.4 Dialysefrequenz pro Woche / Dialysedauer pro Woche

e 572005: Dialysefrequenz pro Woche (Ql)

e 572052: Dialysefrequenz pro Woche bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren
(Kennzahl)

e 572006: Dialysedauer pro Woche (Ql)
e 572053: Dialysedauer pro Woche bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren

Das IQTIG schlagt auch diese QI nebst Kennzahlen zur Streichung vor, da es keinen Nachweis fur
einen Zusammenhang mit einem unmittelbaren Patientenrelevanten Merkmal gabe. D.h. das
IQTIG konnte in seiner Literaturrecherche keine entsprechende Evidenz finden, die nach dem 1.
Juli 2014 publiziert wurde und aus welcher hervorgehen wirde, dass die Unterschreitung der in
den Dialysestandards festgelegten Dauern und Frequenzen negative Auswirkungen auf die Patien-
tinnen und Patienten hatten. Ganz grundsatzlich fragen sich die maRRgeblichen Patientenorganisa-
tionen, ob es eine Veranlassung gegeben hatte, warum innerhalb der letzten zehn Jahren eine ent-
sprechende Studie gegen den Therapiestandard durchzufiihren gewesen ware. Eine Studie, in
welcher weniger Dialyse als nach Standard im Vergleich zum Standard durchgefiihrt worden
ware? Und macht der Umstand, dass dies (vermutlich aus gutem Grund) niemand getan zu haben
scheint, die QlI, die auf einem bestehenden Therapiestandard basieren, als Kriterium fir die Quali-

tatssicherung zunichte?

Des Weiteren fehlt auch hier den malfigeblichen Patientenorganisationen eine Auseinandersetzung
des IQTIG mit der den QI zugrundeliegenden Rationale bei ihrer Entwicklung. So schreibt das
AQUA-Institut beispielsweise, dass die heute Ubliche Frequenz der Hamodialyse bereits 1965 fest-

gelegt wurde und auf einer Kombination aus physikalischen Untersuchungen, der Akzeptanz der
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Patientinnen und Patienten, der praktischen Umsetzbarkeit, Logistik und Behandlungskosten resul-
tiere. Ferner handle es sich um einen Mindeststandard. Zu der Empfehlung der Dialyse-Dauer
schreibt es, dass diese teilweise von Experten kritisch betrachtet wurde, da es Evidenz gabe, nach

welcher hdohere Werte erreicht werden sollten. ”

Die maR3geblichen Patientenorganisationen gehen davon aus, dass grundsatzlich die Dialyse umso
schonender ist, je mehr sie sich der naturlichen kontinuierlichen Entgiftung annahert, wie z. B. bei
der taglichen oder fast taglichen Heimhamodialyse mit entsprechend kiirzerer Dauer der einzelnen
Dialysebehandlung. Dies vermindert den sagezahnartigen Anstieg an harnpflichtigen Substanzen.
Man kénnte annehmen, dass eine haufigere Dialyse mit geringerem Anstieg harnpflichtiger Sub-
stanzen in der Zwischenzeit die einzelnen Dialysen vertraglicher machen kénnte, da weniger Flis-
sigkeitsentzug und geringere Konzentrationsveranderungen an Giftstoffen pro Dialyse erfolgen

wirde.

Zur inkrementellen Dialyse, auf die sich die einzige vom IQTIG recherchierte Evidenz bezog und
die das IQTIG in seinem Fazit als flr die Weiterentwicklung relevant erwahnt, méchten die maf3-
geblichen Patientenorganisationen Folgendes anmerken: Aus Sicht der mal3geblichen Patientenor-
ganisationen ist es trotzdem weiterhin notwendig, den (Mindest-)Standard von 3x-wdchentlich fla-
chendeckend zu erfassen. Mit der inkrementellen Dialyse wird eine grundlegende Veranderung an-
gestrebt: Bisher gibt es eine Indikation zur Dialyse aufgrund von Laborparametern und klinischem
Befunden; nun strebt man jedoch einen gleitenden Ubergang bei noch vorhandener Restfunktion
an, sodass, kurzgefasst, die Dialyse nur einen Anteil der und nicht die gesamte Nierenfunktion
tibernehmen soll. Damit entsteht ein Kontinuum im Ubergang von noch voll ausreichender Rest-
funktion bis hin zur Dialyse als vollstandigem Nierenersatz. Damit wird die Indikationsstellung ins-
besondere zum Dialysebeginn jedoch kaum mehr nachvollziehbar und liegt in der Hand des Leis-
tungserbringers, von dessen Einschatzung und Erklarung Patienten in ihren Entscheidungen malf3-

geblich abhangig sind. Es entsteht ein Missbrauchspotential, das Patientenangste schiiren kann.

7 AQUA 2016, ebd., S. 41
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Zusammenfassend sprechen sich die mallgeblichen Patientenorganisationen auf Grundlage der
vom IQTIG im Vorbericht vorgelegten Befassung mit der Evidenz und der Rationale fur die Ql ent-
schieden gegen die Abschaffung beider QI und auch der Kennzahlen aus. Inwieweit eine Zusam-
menlegung der QI zur Aufwandsreduktion mdglich und sinnvoll erscheint, ware ein zu prufender
Aspekt.

Bezlglich der Kennzahlen flir die Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre bitten wir darum, im
Abschlussbericht im jeweiligen Unterkapitel direkt konkret nachvollziehbar die Voten und Argu-

mente des Expertengremiums bzgl. der Abschaffung oder Beibehaltung darzulegen.

2.5 Ernahrungsstatus

e 572007: Erndahrungsstatus (Kennzahl)
e 572054: Erndhrungsstatus bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kennzahl)

Da die Gefahr einer Mangelernahrung, gerade bei den Uberwiegend alteren Dialysepatienten auch
einen Risikofaktor fur Frailty darstellt, und dies haufig auch zu vorzeitiger Pflegebedurftigkeit fuhrt,
ist klar, dass hier direkt patientenrelevante Merkmale betroffen sind. Hinzu kommt, dass dies auch

krankheitsbezogene Kosten relevant erhoht.

Der Ernahrungsstatus ist insgesamt somit ein wichtiges zu tberwachendes Qualitdtsmerkmal, und
die maligeblichen Organisationen begriiRen, dass die Kennzahl (ID 572054) nicht abgeschafft
werden soll und nach Hinweisen des Expertengremiums bzgl. einer Optimierung der Validitat tber-
arbeitet wird. Da es hier eine relevante Uberschneidung der betroffenen Dialysepatientinnen und -
patienten mit geriatrischen Patienten gibt, lohnt sicherlich ein Blick auf das geriatrische Assess-
ment, z.B. den MNA (mini nutritional Assessment), bzw. auf die geriatrische Einschatzung von
Frailty, denn allein der Bezug auf das Kérpergewicht im Verlauf gibt den Ernahrungsstatus und

dessen Entwicklung nur rudimentar wieder.
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Es muss nicht weiter ausgeflihrt werden, dass der Erndhrungsstatus gerade bei Kindern fir die
Entwicklung duBerst wichtig ist — die meisten von Dialyse betroffenen Kinder erleiden dadurch be-

dingten Minderwuchs — und daher die Kennzahl 572054 keinesfalls abgeschafft werden kann.

2.6 Anamiemanagement

¢ 572008: Anamiemanagement (Kennzahl)

e 572055: Anamiemanagement bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kenn-
zahl)

Anamie ist ein haufiges Problem bei Dialysepatientinnen und -patienten. Das IQTIG méchte die
Kennzahl zum Anamiemanagement (ID 572008) allerdings abschaffen, da der Zusammenhang mit
einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal nicht ausreichend belegt sei. Im Fazit seiner dazu-

gehdrigen Literaturrecherche stellt das IQTIG auf S. 45 selbst fest:

»Auf Grundlage der gefundenen Evidenz lasst sich fiir die Kennzahl in der Gesamtschau kein Zu-
sammenhang zu einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal herstellen. Es ist allerdings da-
rauf hinzuweisen, dass die Recherche auf Publikationen der letzten zehn Jahre beschrénkt wurde.
Bei den in den systematischen Reviews enthaltenen Placebo-kontrollierten Studien handelt es sich
vorwiegend um Publikationen, die zwischen den Jahren 1990 und 2000 durchgefiihrt wurden. Das
Fehlen von jiingst veréffentlichten, Placebo-kontrollierten Studien gibt einen Hinweis darauf, dass
sich eine Standardtherapie, beispielsweise mit Epoetin alfa, etabliert hat und diese zu Studienzwe-
cken aus ethischen Griinden nicht mehr ausgesetzt wird. Fir den zuflihrenden Nachweis zum Zu-
sammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal bedarf es allerdings Studien, de-

ren Kontrollgruppen gar nicht oder mit Placebo behandelt werden".

Begrufenswert ist, dass das IQTIG im Text selbst darauf aufmerksam macht, dass es nur Studien
der letzten zehn Jahre in seine Evidenzrecherche einbezieht und, dass es Studien zu geben
scheint, die die Evidenz liefern kdnnten, nach welcher das IQTIG doch eigentlich sucht. Wenn das
IQTIG selbst vermutet, dass sich wohl eine Standardtherapie mit Epoetin alfa etabliert habe und

die relevanten placebokontrollierten Studien zwischen 1990 und 2000 durchgefihrt wurden, warum

16



Beh] nd ertenrat stellen und -initiativen Selbsthilfegruppen e. V. BMﬁlﬁ Vefbﬂ/ud

:-" "-. Deutscher Fi /‘_?x BundesArbeitsGemein- Deut.sche . verbraucherzentrale
: CJ r: { |schaft der Patientinnen- @ Arbeitsgemeinschaft
)

Stellungnahme der maRgeblichen Patientenorganisationen nach § 140f SGB V zum Vorbericht des IQTIG: Emp-
fehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen Qualititssicherung. Indikato-
rensets der Verfahren QS WI, QS CHE, QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP

erweitert man die Literaturrecherche dann nicht? Da es vor allem um die Qualitat der Studien und
weniger um deren Alter gehen sollte, bleibt unklar, warum hier die Kriterien der Literatursuche nicht
angepasst und der Suchzeitraum entsprechend erweitert wird. Wir teilen die Vermutung des
IQTIG, dass es keine neueren Studien gibt, da eine Aussetzung der Standardtherapie hier ethisch
problematisch ware. Nicht teilen kdnnen die mallgeblichen Patientenorganisationen, die Schluss-
folgerung, dass deswegen eine Evidenzgrundlage gegeben sei, um die Kennzahl zum Anamiema-

nagement auszusetzen.

Bezlglich der Aufwande fir die Kennzahl ware darauf hinzuweisen, dass es sich bei den zu ent-
nehmenden Werten in den meisten Fallen um Routinelabordaten handelt, die auch unabhangig
von einem Qualitatssicherungsverfahren erhoben und dokumentiert werden. Dies geschieht Uber
elektronische Datenabrufe vom Labor. Die Daten werden dann automatisiert in der Patientendoku-
mentation im Laborbogen angelegt. Insofern kénnten und sollten sich die Aufwande flr die Erhe-

bung in Grenzen halten.

Gerade bei Kindern, mit denen beispielsweises altersentsprechend nur sehr begrenzt Verhaltens-
maflnahmen z.B. zur Sturzvermeidung bei anamiebedingtem Schwindel abgesprochen werden
kénnen, ist das Anamiemanagement von hoher Bedeutung, nicht nur bei der Vermeidung ana-
miebedingter Symptome, sondern auch im Hinblick auf die Folgen zu hoher Hamoglobinwerte, die

wiederum Shuntverschlisse und Thrombosen begulinstigen.

Daher muss auch die Kennzahl 572055 (unter 18jahrige) beibehalten werden. Hier ware im Ab-
schlussbericht erganzend bitte das Votum und die Argumente des Expertengremiums zum Um-

gang mit dieser Kennzahl deutlicher darzulegen.

2.7 Hospitalisierung aufgrund von Komplikationen / Infektionen

e 572009: Hospitalisierung aufgrund von gefaRzugangsassoziierten Komplikationen
bei Himodialyse (Ql)

e 572056: Hospitalisierung aufgrund von gefaRzugangsassoziierten Komplikationen

bei Himodialyse bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kennzahl)
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¢ 572010: Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen (Ql)

e 572057: Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen bei Pati-

entinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kennzahl)

Das IQTIG schlagt vor, den QI ID 572009 zur Hospitalisierung aufgrund von gefalRzugangsassozi-
ierten Komplikationen bei Hdmodialyse sowie den QI ID 572101 zur Hospitalisierung aufgrund von
PD-Katheter-assoziierten Infektionen nach einer kompletten Umstellung auf Sozialdaten weiterzu-
fuhren. Die mal3geblichen Patientenorganisationen erachten diesen Vorschlag als rational, sofern
eine Uberflihrung der selektivvertraglichen Leistungserbringung tatséchlich méglich ist. Einen Aus-
schluss dieser Leistungen lehnen wir ab. Da das IQTIG diese QI als eine der wenigen im Verfah-
ren zu verbleibenden QI vorschlagt, mochten die maR3geblichen Patientenorganisationen darauf
hinweisen, dass Hospitalisierungsraten auch in Abhangigkeit ambulanter Behandlungsmaglichkei-
ten (z. B. zur Shuntstenosedilatation, zur ambulanten intravendsen Infusionstherapie mit Antibio-
tika usw.), die sich durch die Ambulantisierung in den nachsten Jahren noch weiter verandern wer-
den, steht. Zudem spielen die Mobilitat und Selbstversorgungsmadglichkeiten von Patientinnen und
Patienten eine Rolle. Dies fuhrt unseres Erachtens zu einer erheblichen Verzerrung der Ergeb-
nisse, insbesondere da eine Hospitalisierung nicht automatisch eine hohergradige Komplikation im
Vergleich zu ambulant behandelten Komplikationen bedeutet. Wir bitten diese Aspekte bei der wei-
teren Ausgestaltung des Verfahrens kritisch zu hinterfragen -auch hinsichtlich der Frage, inwieweit

Ambulantisierungseffekte von einer moglichen Risikoadjustierung aufgegriffen werden kdénnen.

Wir weisen darauf hin, dass bei den Ausfihrungen auf S. 48 zur Bedeutung fur die Patientinnen

und Patienten die Quellenangaben fehlen.

Bezlglich der Kennzahlen flir die Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre bitten wir darum, im
Abschlussbericht im jeweiligen Unterkapitel direkt konkret nachvollziehbar die Voten und Argu-

mente des Expertengremiums bzgl. der Abschaffung oder Beibehaltung darzulegen.

2.8 Uberleben

e 572011: 1-Jahres-Uberleben (Kennzahl)
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e 572058: 1-Jahres-Uberleben bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kenn-
zahl)

e 572012: 2-Jahres-Uberleben (Kennzahl)

e 572059: 2-Jahres-Uberleben bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kenn-
zahl)

e 572013: 3-Jahres-Uberleben (Kennzahl)

e 572060: 3-Jahres-Uberleben bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren (Kenn-
zahl)

Derzeit existieren sechs Kennzahlen zum Uberleben, gestaffelt nach 1, 2 und 3 Jahren und unter-
teilt nach Patientinnen und Patienten tber und unter 18 Jahren. Bei der Aufwand-Nutzen-Betrach-
tung der Kennzahlen kommt das IQTIG zu unterschiedlichen Ergebnissen je Kennzahl. Anhand
der Ergebnisse der angewandten Methodik erscheint das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis bei manchen
Kennzahlen ausgewogen, bei anderen hingegen nicht. Eine alternative Operationalisierung aus-
schliel3lich basierend auf Sozialdaten bei den Krankenkassen erscheint laut IQTIG als méglich, so-
fern selektivvertraglich abgerechnete Dialysen entweder ausgeschlossen oder durch eine Umstel-
lung des QS-Filters erfasst wiirden. Im Fazit erklart das IQTIG, alle Kennzahlen zur Weiterfihrung
vorzuschlagen. Durch Anpassungen bzgl. der Erfassung mittels Sozialdaten bei den Krankenkas-

sen konne das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis verbessert werden.

Die maRgeblichen Patientenorganisationen sprechen sich fir eine Beibehaltung der Kennzahlen
aus. Auch wenn diese Kennzahlen unmittelbar patientenrelevant sind, erfassen sie nur global ein
mogliches Qualitatsdefizit mit durchaus auch limitierter Zuschreibbarkeit. Anhand von auffalligen
Kennzahlen werden keine Stellungnahmeverfahren durchgefihrt und ersichtlich sind die Ergeb-
nisse fur die Patienten auch nicht, da diese oftmals nicht einrichtungsbezogen veroffentlicht wer-
den. Im Ergebnis ist zu beflirchten, dass an relevanten Stellen nicht mehr als eine interessierte

Kenntnisnahme Ubrigbleiben kdnnte. Angesichts der Absicht des IQTIG, die meisten QI des Ver-
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fahrens abzuschaffen, stellt sich hier die Frage, ob die fir diese Kennzahlen vorgeschlagenen An-
passungen ausreichen, um nicht nur fir diese Kennzahlen, sondern flir das gesamte Verfahren ein

positives Aufwand-Nutzen-Verhaltnis herzustellen. Weniger Aufwande fir wenig Nutzen.

Anzumerken ware an dieser Stelle, dass bei der Betrachtung des Verfahrens QS NET TX im Rah-
men des Weiterentwicklungsauftrags vom IQTIG QI zum Uberleben unter der Qualitatsdimension
,Patientensicherheit* aufgefihrt wurden. Beim hier behandelten Auswertungsmodul Dialyse bilden

sie die Dimension ,Wirksamkeit* ab. Welche Erklarung steckt hier dahinter?

Bezlglich der Kennzahlen flir die Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre bitten wir darum, im
Abschlussbericht im jeweiligen Unterkapitel direkt konkret nachvollziehbar die Voten und Argu-

mente des Expertengremiums bzgl. der Abschaffung oder Beibehaltung darzulegen.

3 Fazit

In der Gesamtschau mochte das IQTIG das Verfahren mit sieben Kennzahlen weiterfiihren, deren
Verbesserungspotenzial zusammengefasst auf Grundlage der vorgelegten Analyse eher im mittle-
ren, moglicherweise sogar im unteren mittleren Bereich liegen durfte. Hinzu kommt ein QI, dessen
Validitat das IQTIG derzeit als fraglich einstuft. Aus dem vorgelegten Bericht Iasst sich nur schwer
nachvollziehen, wie hoch die Erfolgsaussichten einer Verbesserung der Validitat sind. Hinzu kom-
men zwei Ql, die sich auf Hospitalisierungen beziehen, bei denen Zweifel auszurdumen waren, in-
wieweit sie im Stande sind, im Zeitalter der Ambulantisierung in einem erstrebenswerten Malte
Aussagen uber die Versorgungsqualitat einzelner Einrichtungen zu treffen. Was bleibt ist eine er-
hebliche Reduktion von Aufwanden - mit wenig Nutzen. Ein Verweis auf eine kiinftig mdgliche Pati-
entenbefragung reicht hier nicht aus. Den Ausflhrungen im Fazit des Berichts zur Aufwand-Nut-
zen-Betrachtung des Gesamtverfahren schlieRen sich vage Hinweisen zur Relevanz einer kunfti-

gen moglichen Wiederausweitung des Indikatorensets an.

Aus den Vorschlagen des IQTIG ergibt sich aus der nun vorgelegten Selektion auch eine Absage
an die einrichtungsbezogene Qualitatstransparenz. Es bleibt wenig Substantielles, anhand dessen

Auswahlentscheidung Uberhaupt getroffen werden kénnten. Hinzu kommt, dass Kennzahlen nicht
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nur keine Stellungnahmeverfahren auslésen, sondern dass bei ihnen auch eine hohe Wahrschein

lichkeit besteht, dass sie der 6ffentlichen Berichterstattung nicht zugefiihrt werden.

Die maRgeblichen Patientenorganisationen fordern das IQTIG auf, sich mit den vom G-BA beauf-
tragten Vorarbeiten des AQUA-Instituts zur Entwicklung des Auswertungsmoduls QS-NET zu be-
fassen. Eine Absage an den Zusammenhang mit einem unmittelbaren Patientennutzen von rele-

vanten Qualitdtsmerkmalen ist auf Basis des im Vorbericht dargelegten Vorgehens nicht nachvoll-
ziehbar. Eine kritische Auseinandersetzung mit den eigenen Vorstellungen und Anforderungen an

,Evidenz* und deren Generierung ist mehr als wiinschenswert.

Eine Meinungsbildung dariiber, welche zeitlichen Aussetzungs- und Uberarbeitungsmodalitaten
des Verfahrens im Zeitverlauf gelten sollten, ist aufgrund der Defizite des vorgelegten Berichtes an
dieser Stelle nicht moglich. Unbenommen davon sollte der Patientenschaden generell bei diesbe-

zuglichen Entscheidungen im Fokus stehen.
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. Hintergrund

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 21.04.2022 beschlossen, die Verfahren der
datengestutzten Qualitatssicherung nach DeQS-Richtlinie weiterzuentwickeln und dabei insbesondere
die Effizienz der Verfahren zu steigern (,Eckpunktebeschluss”).

Um diese Weiterentwicklung zu erreichen, wurde das IQTIG in verschiedenen Beschlissen des G-BA
beauftragt, sukzessive alle QS-Verfahren hinsichtlich der Optimierung von Aufwand und Nutzen zu
prifen. Am 08.11.2024 hatte das IQTIG den Vorbericht zu den letzten sechs Verfahren (QS WI, QS CHE,
QS NET, QS TX, QS PM und QS GYN-OP) vorgelegt. In diesem Bericht ist das IQTIG nicht auf das Modul
Dialyse eingegangen, sondern hat angekundigt, die Empfehlungen hierzu aufgrund einer
umfangreichen Literaturrecherche nachzureichen.

Mit dem Addendum zum Vorbericht hat das IQTIG am 20.01.2025 die vorlaufigen Empfehlungen zum
Modul Dialyse vorgelegt und dem gesetzlich vorgeschriebenen Beteiligungsverfahren zugefuhrt. Der
Abschlussbericht des Addendums zum Indikatorenset NET-DIAL soll dem G-BA bis zum 30.05.2025

vorgelegt werden.
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I, Stellungnahme

1. Allgemeine Stellungnahme

Far die Weiterentwicklungsempfehlungen zu QS NET - Dialyse hat das IQTIG die Dialyse-bezogenen
Indikatoren einer Eignungsprufung entsprechend seinen Methodischen Grundlagen unterzogen. Die
daraus resultierenden Empfehlungen des IQTIG erscheinen teilweise begrindet und nachvollziehbar,
teilweise jedoch ergibt sich erheblicher Diskussions- und Klarungsbedarf und fir einige Indikatoren
kann der GKV-Spitzenverband die Empfehlungen weder nachvollziehen noch mittragen.

Im Ergebnis der Eignungsprufung der Indikatoren durch das IQTIG werden insbesondere wegen einer
als unzureichend bewerteten Evidenzgrundlage folgende Empfehlungen abgegeben:

e flr zwei Indikatoren WeiterfiUhrung mit Anpassungen: Hospitalisierung aufgrund von
zugangsassoziierten Komplikationen bei Hdmodialyse (HD) und Hospitalisierung aufgrund von
PD-Katheter-assoziierten Infektionen,

e fUr finf Indikatoren Abschaffung: Unvollstandige Information tber Behandlungsmaglichkeiten,
kein Shunt innerhalb von 180 Tagen, Katheterzugang bei HD, Dialysefrequenz, Dialysedauer
und Andmiemanagement,

e und fur einen Indikator Uberarbeitung: Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt.

Des Weiteren sollen die Kennzahlen zum 1-, 2- und 3-Jahres-Uberleben (mit Anpassungen)
weitergefuhrt und die Kennzahl zum Erndhrungsstatus Uberarbeitet werden.

Fuar Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren wurden bislang keine Indikatoren, sondern nur Kenn-
zahlen eingesetzt, die bis auf die drei Kennzahlen zum 1-, 2- und 3-Jahres-Uberleben alle abgeschafft
werden sollen. Diese mit dem Expertengremium konsentierten Empfehlungen sind gut nachvollziehbar.

Insgesamt wiirden die empfohlenen Anderungen laut IQTIG zu einer Reduktion des jahrlichen
Datenerfassungsaufwands um 34 % fuhren, zuzlglich weiterer Einsparungen durch Umstellung auf
Sozialdaten bei einigen Indikatoren.

Das IQTIG empfiehlt weiterhin die Aussetzung des Moduls Dialyse fur drei Erfassungsjahre (EJ 2026-
2028) und eine Aussetzung des Stellungnahmeverfahrens fir die zur Streichung und Uberarbeitung
empfohlenen Indikatoren ab dem Auswertungsjahr 2026 (S. 59). Mit der Aussetzung soll eine
,umfassende Uberarbeitung” erméglicht werden.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ist hierbei zuallererst als bemerkenswert hervorzuheben, dass mit
den im Vorbericht erteilten Empfehlungen die wesentlichen Qualitatsmerkmale zur Dialysebehandlung,
die teilweise schon seit ca. 20 Jahren in Deutschland und international als Standard gelten (Dialyse-
Standard, ehemalige Richtlinie zur Qualitatssicherung Dialyse (QSD-RL), Leitlinien), radikal infrage
gestellt werden und nicht mehr erfasst werden sollen. Ein solcher Schritt misste eine exzellente
fachliche Begrindung voraussetzen.
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Die entsprechenden Abschaffungsempfehlungen werden jedoch vor allem mit den Ergebnissen einer
Literaturrecherche begrindet, die vom GKV-Spitzenverband als Uberaus praxisfern, dem speziellen
Feld der Dialyse-Versorgungsforschung nicht angemessen, eingeschatzt wird. Diese fuhrte aufgrund
des restriktiven Einbezugs insbesondere von Leitlinien zu der Bewertung ,kein Zusammenhang mit
einem patientenrelevanten Merkmal”. Die Empfehlungen zu den Indikatoren Dialysedauer und -
frequenz sind daher zwingend erneut zu prifen - unter Einbezug der erwarteten neuen Literatur bzw.
Leitlinien (s. u.) und mit revidierten, sachgerechteren Einschlusskriterien nach Methodenpapier 2.1
(,bestmogliche verfugbare Evidenz"). In der vorliegenden Form und Begrindung werden diese
Empfehlungen vom GKV-Spitzenverband abgelehnt.

Die Indikatoren zur Zugangsart sollten ebenfalls auf eine mégliche Optimierung bzw. Uberarbeitung
gepruft werden, da das Qualitatsziel - einen Patientensicherheit und auch Patientenpraferenzen
berucksichtigenden Zugang fur die Dialyse zu schaffen - weiterhin bestehen bleibt, obgleich die genaue
Modellierung der Indikatoren oder des Indikators und die Operationalisierung tatsachlich nicht trivial
erscheint.

Der GKV-Spitzenverband halt es fur kritisch, dass bei Umsetzung der IQTIG-Vorschlage anscheinend
zukUnftig weiterhin eine QS-Dokumentation durch die Einrichtungen erforderlich sein wirde, dies
allerdings nur fur einen Indikator (,Keine Evaluation zur Transplantation durchgefuhrt” (ID 572002)) und
eine Kennzahl (,Ernahrungsstatus” (ID 572007)), wobei die Kennzahl derzeit erhebliche Limitationen
aufweist, die voraussichtlich auch nur begrenzt vermindert werden kdnnen. Wie bereits zu den
Berichten des IQTIG zu anderen Verfahren angemerkt, sollte im Abschlussbericht daher eine Aufwand-
Nutzen-Abwagung nicht nur fur einzelne Indikatoren, sondern fur das residuale Indikatorenset
(idealerweise dabei noch differenziert fur die einzelnen Datenquellen) erfolgen.

Bei jeder Aussetzungsempfehlung bezogen auf das Modul Dialyse ist zu berucksichtigen, dass die
zukUnftige Patientenbefragung zur Dialyse den Umsetzungsempfehlungen nach auf die Dokumentation
von Versendedaten durch die Dialyseeinrichtungen angewiesen ist. Das IQTIG sollte im
Abschlussbericht darauf eingehen, welche Konsequenzen eine Aussetzung in dieser Hinsicht hatte, und
ob und wie eine damit zusammenhadngende weitere Verzégerung der Umsetzung der
Patientenbefragung vermieden werden kann, die ja gerade dann besonders fur QS des G-BA relevant
wird, wenn die leistungserbringerbezogene QS ausgesetzt wird.

Fir die Hospitalisierungs-Indikatoren und Uberlebens-Kennzahlen werden auch Sozialdaten verwendet.
Da in einem Bundesland ein Teil der Dialyse-Leistungen Uber Selektivvertrage abgerechnet werden und
laut Aussagen des IQTIG derzeit in den Krankenkassendaten nicht identifizierbar seien, schlagt das
IQTIG zwei Alternativen vor, um eine ausschlieBliche Umstellung auf Sozialdaten zu ermdglichen:
Entweder kdnnten selektivvertraglich abgerechnete Dialysen von der Auswertung ausgeschlossen
werden, oder die entsprechenden Abrechnungskodes miissten in die Sozialdatenspezifikation
aufgenommen werden. Bei letzterer Option misste die Verfligbarkeit und ggf. Ubertragbarkeit der
Kodes gepruft und der Sozialdatenfilter gegebenenfalls angepasst werden (S. 50 u. 55).

Der GKV-Spitzenverband halt den Sachverhalt der selektivvertraglichen Dialyseversorgung und sich
daraus ergebender Konsequenzen bei der Nutzbarkeit von Sozialdaten der Krankenkassen in einem
Bundesland fur weiter erlauterungsbedurftig, einschliel3lich mdglicher Konsequenzen der jeweiligen
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Optionen fur die Aussagekraft der zu berechnenden Indikatoren oder Kennzahlen insgesamt. Daher
wird das IQTIG gebeten, den ganzen Sachverhalt im Abschlussbericht nachvollziehbar darzustellen.

Mit Blick auf das den Empfehlungen entsprechende verbleibende Indikatorenset ist seitens des
GKV-Spitzenverbands festzustellen, dass eine umfassende Beurteilung der Qualitat der
Dialysebehandlung nicht mehr moglich ware und nur durch eine umgehende Umsetzung der bereits
seit 2020 vorliegenden Patientenbefragung eine substanzielle Qualitatssicherung in der Dialyse
gegeben bliebe. Dies gilt ohnehin insbesondere fur Qualitdtsmerkmale der Indikationsstellung
(Behandlungsoptionen) und fur weitere nur vom Patienten bzw. der Patientin beurteilbare Merkmale.

Bewertung der geplanten Uberarbeitungen vor dem Hintergrund der Aussetzungsempfehlungen
Es bleibt angesichts der Abschaffungsempfehlungen teilweise unklar, woraus sich der ,umfassende”
Anpassungsbedarf ergibt. Wenn den Empfehlungen des IQTIG zu den einzelnen Indikatoren gefolgt
wurde, wirden bis zur Wiedereinfihrung im Erfassungsjahr 2029 nur der Indikator ,Keine Evaluation
zur Transplantation durchgefuhrt” (ID 572002) und die Kennzahl ,,Ernahrungsstatus” (ID 572007)
LUberarbeitet” sowie die sozialdatenbasierten Indikatoren ,angepasst”. Hinsichtlich der zur Abschaffung
empfohlenen Indikatoren und Kennzahlen wére auf den ersten Blick kein Uberarbeitungsbedarf
ersichtlich. Oder ist die Darstellung des IQTIG so zu verstehen, dass Indikatoren, die zum jetzigen
Zeitpunkt zur ,Abschaffung” empfohlen werden, spater modifiziert wiedereingefiihrt werden kénnten?
Wenn das so zu verstehen ware: Was ware in diesem Fall der Unterschied zwischen den zur
Abschaffung und den zur Uberarbeitung empfohlenen Indikatoren/Kennzahlen?

Zu den Indikatoren, die aufgrund aus Sicht des IQTIG fehlender Evidenzgrundlage abgeschafft werden
sollten, verbleibt Klarungsbedarf. Der GKV-Spitzenverband hat sich oben bereits gegen diese
Empfehlungen, zumindest bezogen auf die genannten etablierten Dialyse-Indikatoren, ausgesprochen.
Uberarbeitungsbedarf besteht daher zum einen darin, dass das IQTIG seine Methodik der
Einbeziehung von Evidenz kritisch prift, und zum anderen die Entwicklung der Evidenzlage - es werden
neue Leitlinien erwartet (s.u.) - weiter beobachtet. Dann kdnnten diese Indikatoren modifiziert
beibehalten bzw. nach der Aussetzung wieder eingefuhrt werden.

Daruber hinaus ist fur die Indikatoren zur Dialyse-Frequenz und -Dauer eine verfahrenstechnische
Uberarbeitung zu fordern, wenn sie beibehalten oder wiedereingefiihrt werden. Sie haben einerseits
aus Sicht des GKV-Spitzenverbands weiterhin eine sehr hohe fachliche Relevanz, verursachen
andererseits jedoch hohen Dokumentationsaufwand und bedingen das Erfordernis des
hochkomplexen Teildatensatzmodells fir mehr als 9 Millionen einzelne Dialysen' und den dafur
erforderlichen komplexen Dokumentations- und Rechenregeln u. a. zur Referenzdialyse oder zu
wesentlichen Ereignissen”. Vor diesem Hintergrund erscheint es sinnvoll, Optionen zu erwagen und zu
analysieren, mit denen die relevanten Qualitatsziele dieser Indikatoren weiter adressiert werden
konnen, dies allerdings mit weniger Aufwand und reduzierter Komplexitat. So werden alle diese
Parameter durch die modernen Dialysegeradte automatisch erfasst und patientenbezogen gespeichert.
Die behandelnden Nephrologen nutzen diese Daten zur Bewertung der individuellen
Dialysebehandlung. Diese routinehaft bei den Dialysen erfassten Daten fur die QS nutzbar zu machen,

! https://iqtig.org/downloads/auswertung/aj2024/net-dial/DeQS-RL_NET-DIAL_AJ2024_BUAW_V03_2024-10-07.pdf
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sollte seitens des IQTIG aktiv - ggf. in einen Sonderprojekt zusammen mit Dialysepraxen oder
Herstellern von Dialysegeraten - gepruift werden.

Diese Optimierungsmoglichkeiten muissten daher bis zu einer Wiedereinsetzung zum EJ 2029 - unter
der Annahme einer veranderten Beurteilung der Evidenz durch das IQTIG - gepruft und umgesetzt
werden.

Das IQTIG sollte daher im Abschlussbericht differenziert darstellen, welche konkreten Arbeitsschritte
hinsichtlich welcher Indikatoren in der ,Aussetzungsphase” geplant sind und auch Uber die
altbekannten Datenquellen (handische Dokumentation, Sozialdaten der Krankenkassen) hinaus
innovativ Zugange der Datenerhebung in Betracht ziehen.

Weiterhin ist die Empfehlung zur fortlaufenden Erhebung der Sozialdaten unklar. Begriindet wird dies
mit einem gewlnschten Aufbau der Follow-up-Daten zu den Uberlebens-Kennzahlen (S. 60). Dieser
scheinbare Widerspruch zwischen Aussetzung und Weitererhebung der Sozialdaten sollte im
Abschlussbericht aufgeldst werden.

2. Beurteilung der Empfehlungen zu den einzelnen Indikatoren und Kennzahlen

2.1. Zur Abschaffung empfohlene Indikatoren
Diskutabel bis nicht nachvollziehbar erscheinen die Abschaffungsempfehlungen aufgrund eines aus
Sicht des IQTIG nicht belegbaren ,Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal“. Fur alle (!) Indikatoren, fir die eine Literaturrecherche durchgefihrt wurde, steht infolge der
Methodik der Literaturrecherche und -auswahl des IQTIG am Ende als Ergebnis eine
Abschaffungsempfehlung:

e ,Kein Shuntinnerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hamodialysebehandlung” (ID 572003)
e ,Katheterzugang bei Hamodialyse” (ID 572004)

o ,Dialysefrequenz pro Woche” (ID 572005)

e ,Dialysedauer pro Woche" (ID 572006)

e ,Anamiemanagement” (ID 572008)

Indikatoren zur Dialysefrequenz und -dauer

Flr die Indikatoren zur Dialysefrequenz (ID 572005) und zur Dialysedauer (ID 572006) wurde in der
systematischen Literaturrecherche des IQTIG keine ausreichende Evidenz identifiziert, bzw. kein
belegter ,Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal” (S. 37 u. 40), was der Grund fur die
Abschaffungsempfehlung des IQTIG ist. Dies bedeutet, dass es aus Sicht des IQTIG keinen Nachweis
eines Zusammenhangs zwischen Dialysedosis und den Outcomes Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat und somit keine begrindbare Qualitatsanforderung gibt - was absurd erscheint. Von
Facharzten verantwortete Dialysebehandlungen fir rund 80.0000 Dialysepatienten (in Deutschland)
erfolgen sicher nicht arbitrar bezogen auf die Dialysedosis. Auch hier kénnen und mussen fur die
Patientensicherheit der Versorgung Grenzen des medizinisch Akzeptablen gezogen und fur die
Qualitatssicherung genutzt werden.
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Der GKV-Spitzenverband weist nachdrucklich darauf hin, dass es sich bei Dialysefrequenz und -dauer
um international anerkannte Standards handelt, auch wenn die vorliegende Evidenz den sehr hohen
methodischen Anforderungen fur Leitlinien des IQTIG nicht gentigt und zum Teil als veraltet angesehen
werden kann.

Angesichts dessen, dass die Dialyseversorgung bekanntermaRen ein Feld mit eher schwacher
Evidenzlage ist, sollte das IQTIG daher kritisch prifen, ob seine dul3erst rigiden Einschlusskriterien fur
Leitlinien in diesem Fall angemessen sind. Das Methodenpapier des IQTIG in der Version 2.1 erméglicht
auch flexiblere Entscheidungen zum Einbezug von Evidenz, vor allem den Einbezug von
Expertenstandards sofern dies die bestmaoglich verfigbare Evidenz ist:

.Dabei wird projektspezifisch ausgehend von der Fragestellung entschieden, welche Evidenz
mindestens vorliegen muss: Es wird festgelegt, welche Publikationstypen
(Leitlinien/Expertenstandards oder Studien), welche Leitlinienniveaus z. B. nach der
Stufenklassifikation der AWMF (S2e- und S3-Leitlinien), ob ein und welcher Punktschwellenwert
bei der Qualitatsbewertung einer Leitlinie oder Studie (siehe Abschnitt 10.4.2), welche
Evidenzklasse (Level of Evidence) bzw. welcher Empfehlungsgrad eingeschlossen werden. [...]
Grundsétzlich soll fiir jede Recherchefrage bzw. in jeder Indikation bzw. zu jeder
Erkrankung die jeweils bestverfugbare Evidenz verwendet werden.” (Methodische
Grundlagen V2.1, S. 116, Hervorhebungen durch GKV-Spitzenverband)

Gerade weil die aus einer rigiden Bewertung der Evidenzgrundlagen hervorgehenden
Abschaffungsempfehlungen so bedeutende Folgen flr das gesamte Verfahren QS NET - bzw. das
Modul Dialyse - haben, sieht der GKV-Spitzenverband das IQTIG hier in einer besonderen
Verantwortung. Das IQTIG sollte daher im Abschlussbericht dazu ausfihrlich Stellung nehmen.
Qualitatssicherung dient dazu, Schaden von Patienteninnen und Patienten abzuwenden und
Behandlungsrisiken zu reduzieren. Festlegungen des G-BA hierzu erfolgen auf Basis der
bestverfigbaren Evidenz, zu der auch Expertenmeinungen gehort, so die Rechtsprechung des
Bundessozialgerichts.

Insgesamt wird die Abschaffungsempfehlung zu diesen Indikatoren vom GKV-Spitzenverband daher als
nicht nachvollziehbar und nicht gerechtfertigt erachtet. Das IQTIG sollte daher die Indikatoren zur
Dialysefrequenz und Dialysedauer erneut im Hinblick auf die Evidenz fur die Eignungskriterien des
Qualitatsmerkmals prufen, nach o. g. MaRgaben an die Evidenzgrundlage sowie unter Beachtung der
zu erwartenden Evidenz (UberfUhrung des Dialysestandards in eine S1-Leitlinie [1], Updates der KDIGO-
Leitlinie AKI [2].

Fraglos ist, dass die Indikatoren einer Uberarbeitung zur Behebung der seit langer Zeit bekannten
Probleme mit der Funktionalitat und Aufwandsarmut der Datenerfassung bedurfen. Zur
Datenerhebung soll auch die Méglichkeit der Nutzung von Daten aus den Dialysegeraten gepruift
werden. Dies sollte innerhalb der Aussetzungsperiode geschehen, so dass die Indikatoren zum EJ 2029
wieder eingesetzt werden kénnen.
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Indikator ,,Unvollstiandige Information liber Behandlungsmaéglichkeiten”

Das Qualitatsmerkmal kann laut IQTIG zuklnftig aufwandsarmer in der bereits entwickelten
Patientenbefragung abgebildet werden. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbands ware zu erganzen, dass
eine Befragung der Patientinnen und Patienten zu diesem wichtigen Qualitatsmerkmal auch
~patientenzentrierter” erscheint.

Daher ist die Abschaffungsempfehlung nachvollziehbar, trotz grundsatzlicher Eignung des Indikators
laut der Eignungskriterien. Die Bewertungen der Eignungskriterien zur Operationalisierung sind
allerdings teilweise erlauterungsbedurftig angesichts dessen, dass der Indikator bereits langere Zeit im
G-BA in der Diskussion und dann ausgesetzt war, wegen der bekannt gewordenen
Erfassungsprobleme.

Dass das Qualitdtsmerkmal aus Sicht des GKV-Spitzenverbands fundamental fur die Qualitatssicherung
Dialyse ist, unterstreicht die Notwendigkeit einer zigigen Umsetzung der Befragung.

Indikatoren zu Shunt und Katheterzugang bei Hamodialyse

Diese Indikatoren werden zur Abschaffung empfohlen, da das IQTIG anhand seiner Literaturrecherche
keinen Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal (z. B. Komplikationen,
Mortalitat) belegen konnte (S. 29 u. 39).

Wie bereits bei den Indikatoren zur Dialysedauer und -frequenz oben dargestellt, erscheinen auch hier
die Entscheidungen des IQTIG, welche Evidenz hochwertig genug ist, um sie als Begrindung fur die
Qualitatsanforderungen nutzen zu kénnen, dul3erst diskutabel und sind in der Konsequenz - letztlich
insbesondere flr die Patientinnen und Patienten - folgenreich.

Daruber hinaus hat das Expertengremium auf Bundesebene gemeinsam mit der Deutschen
Gesellschaft fir Nephrologie (DGfN) im Oktober 2024 in einer Stellungnahme
Uberarbeitungsvorschlige - keine Abschaffungsvorschlage - dargestellt, die auf einen einzigen
Indikator - statt zwei - zu dem Qualitatsmerkmal ,,Zugangsart” abstellen.

In seinem Bericht geht das IQTIG hierauf nicht ein. Dies sollte nachgeholt werden, zuzuglich der
Prifung der Angemessenheit der Methodik der Evidenzrecherche bzw. Auswahl (s. 0.). Es sollte genau
geprift werden, ob - auch angesichts der Argumente der Experten - nicht eine Uberarbeitung der
Indikatoren sachgerechter ware als deren Abschaffung.

Indikator Andmiemanagement

Hintergrund der Abschaffungsempfehlung fur diesen Indikator ist neben dem nach Literaturrecherche
nicht belegten Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal eine unguinstige Aufwand-
Nutzen-Abwagung (S. 47).

Moglicherweise genlgt die Effektstarke eines ,Andmiemanagement” nicht, um bei morbiden
Dialysepatientinnen und -Patienten signifikante Unterschiede im Outcome festzustellen.
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Zudem ist erkennbar, dass eine valide Erfassung des komplexen Konstrukts ,Andmiemanagement”
unvermeidlich hohe Anforderungen an die Operationalisierung stellt. Somit ist nachvollziehbar, dass
dies entweder recht viel Aufwand nach sich ziehen kénnte oder eine nur eingeschrankt spezifische und
damit eingeschrankt aussagekraftige Abbildung vorgenommen wird. Die Empfehlung ist daher
insgesamt nachvollziehbar.

2.2. Beurteilung der zur Uberarbeitung empfohlenen Indikatoren und Kennzahlen
Indikator , Keine Evaluation zur Transplantation”
Dem Bericht des IQTIG nach liegt der Uberarbeitungsbedarf dieses Indikators in der
Operationalisierung (fehlende Definition einer Evaluation, unpassende Grundgesamtheit). Von den
LAGen und dem Expertengremium sowie der DGfN wurden verschiedene Vorschlage zur Behebung
dieser Probleme vorgebracht, verbunden mit einer Aussetzungsempfehlung fur die Dauer der
Uberarbeitung. Dies ist nachvollziehbar. Das IQTIG sollte jedoch genauer darstellen, wie es den
Indikator in dieser Zeit optimieren will.

Zudem erscheint erlduterungsbedurftig, weshalb fur diesen Indikator keine Literaturrecherche
durchgefuhrt wurde.

Kennzahl zum Erndhrungsstatus

Aufgrund geringer Validitit wird ebenfalls die Uberarbeitung dieser Kennzahl empfohlen, bei
gleichzeitiger positiver Bewertung des Qualitatsziels an sich (S. 42f.). Es fehlen jedoch konkrete
Darlegungen, welche Uberarbeitungen vorgenommen werden sollten, um die Validitat zu verbessern.
Dies sollte im Abschlussbericht nachgeholt werden.

2.3. Beurteilung der zur Weiterfihrung mit Anpassung empfohlene Indikatoren
Indikatoren zur Hospitalisierung und zum Uberleben
Die Indikatoren zur Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen (bei HD bzw.
PD) werden mit Sozialdaten und QS-Dokumentationsdaten operationalisiert, ebenso die Kennzahlen
zum 1-, 2- und 3-Jahres-Uberleben. Eine Umstellung auf eine reine Sozialdatengrundlage erscheint
wulnschenswert, um den Dokumentationsaufwand zu verringern.

Die bereits entwickelte Risikoadjustierung ab dem AJ 2025 wird vom GKV-Spitzenverband begriif3t,
gleiches gilt fur die geplante Risikoadjustierung fiir die Uberlebens-Kennzahlen. Es sollte jedoch vom
IQTIG eine konkretere Aussage getroffen werden, bis wann die Risikoadjustierung entwickelt wird und
ob damit das Potenzial besteht, die Kennzahlen zu Indikatoren umzuwandeln.

2.4. Indikatoren und Kennzahlen fiir Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren
Bis auf die drei Kennzahlen zum Uberleben werden alle Kennzahlen (die analog zu den Indikatoren fiir
erwachsene Patienten sind) im Konsens mit dem Expertengremium zur Abschaffung empfohlen.

Als Begrundung wird zum einen vorgebracht, dass ,kein ausreichender Nachweis des Zusammenhangs
mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal erbracht” werden konnte oder dass
Einschrankungen bei den Eignungskriterien zur Operationalisierung gesehen werden (S. 57). Teilweise
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.bestehen” die Kennzahlen jedoch alle Eignungskriterien, so dass die Empfehlung zur Abschaffung
methodisch eigentlich inkonsequent erscheint.

Hinzukommt jedoch, dass die niedrigen Fallzahlen faktisch eine angemessene Risikoadjustierung der
Kennzahlen nicht zulassen (was vom IQTIG bei der Bewertung der Angemessenheit der
Risikoadjustierung allerdings nicht thematisiert wird, z. B. S. 54) und dass die Kennzahlen deshalb auch
eine stark eingeschrankte statistische Diskriminationsfahigkeit aufweisen.

Insgesamt erscheint die Empfehlung, die Kennzahlen mit Ausnahme der Uberlebensraten
abzuschaffen, teils methodisch inkonsequent (s. 0.), jedoch unter dem Aspekt der Gesamtbewertung
des Indikatorensets und der aufgrund der sehr niedrigen Fallzahlen eingeschrankten Aussagekraft der
Kennzahlen fur unter 18-Jahrige nachvollziehbar.

3. Zur Methodik des IQTIG: Anforderungen an die Evidenzgrundlage

Far ,nicht direkt patientenrelevante” Indikatoren bestimmt das IQTIG den ,Zusammenhang mit einem
unmittelbar patientenrelevanten Merkmal”. Dies betrifft in diesem Vorbericht fast alle unter 2.1
genannten Indikatoren, zu denen auch die bisher fraglos und auch international akzeptierten und in
der Behandlung angewendeten Qualitatsmerkmale zur Dialysedauer, -frequenz und zur Zugangsart
gehoren.

Flr die Prifung dieses Zusammenhangs wendet das IQTIG einen nachvollziehbaren Algorithmus an,
der allerdings an Leitlinien hohe Anforderungen an die Entwicklungsstufe stellt.

Die systematische Literaturrecherche des IQTIG folgt einem mehrstufigen, hierarchischen Ansatz zur
Evidenzbewertung. Der Prozess beginnt mit der Suche nach S3-Leitlinien, gefolgt von systematischen
Reviews randomisierter kontrollierter Studien (RCTs) oder der Evidenzsynthese von RCT mit niedrigem
Verzerrungspotenzial aus einer evidenzbasierten Leitlinie (analog S2e nach AWMF) und einzelnen RCTs.
Diese ersten Stufen kdnnen zur Identifikation "hochwertiger Evidenz" fuhren, definiert durch starke S3-
Leitlinienempfehlungen, systematische Reviews von RCTs mit niedrigem Verzerrungspotenzial oder
mindestens zwei gleichgerichtete RCTs mit niedrigem Verzerrungspotenzial.

Falls keine ,hochwertige Evidenz” vorliegt, erfolgt die Suche nach systematischen Reviews prospektiver
Kohortenstudien und prospektiven Kohortenstudien. Diese kénnen "hinreichende Evidenz" liefern,
definiert durch mindestens eine systematische Ubersichtsarbeit oder zwei gleichgerichtete prospektive
Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungspotenzial.

Relevant ist dabei, dass das IQTIG an Leitlinien hohe Einschlusskriterien formuliert, wahrend Studien
hingegen auch mit einem vergleichsweise niedrigen Niveau berucksichtigt werden kdnnen. Als Beispiel
sei hier der Indikator ,Dialysefrequenz pro Woche" (ID 572005) genannt. Hier wird eine Kohortenstudie
mit wenig Bias-Risiko, aber starken Limitationen, eingeschlossen, die dazu noch ein anderes
Qualitatsmerkmal als der Qualitatsindikator adressiert.

Die Qualitatsbewertung der Evidenz basiert auf geeigneten und etablierten Bewertungsinstrumenten:
AGREE-II fur Leitlinien (Domane 3 Genauigkeit der Leitlinienentwicklung, Domane 6 Redaktionelle
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Unabhangigkeit), AMSTAR-2-Instrument fUr systematische Reviews, RoB 2-Tool fur RCTs und ROBINS-I/-
E fUr Kohortenstudien.

Das IQTIG nutzt zur Bewertung der identifizierten Leitlinien zwei Domanen des AGREE-II-Instruments
und definiert den Einschlusswert von > 50 % fur beide genutzten Domdanen.

Die Anforderung an die Leitlinien-Entwicklungsstufen entsprechen dem Methodenpapier Version 2.0
[3]. Abweichend vom Methodenpapier Version 2.0 verzichtet das IQTIG auf die Bewertung der AGREE
Domane 2 ,Beteiligung von Interessengruppen” mit Verweis auf die geplante Patientenbefragung.

Die Anforderungen an Leitlinien erscheinen jedoch unangemessen hoch, auch unter dem Aspekt, dass
es sich bei Dialyse um ein Forschungsgebiet mit bekanntermal3en schwacher Evidenzlage handelt und
gemald IQTIG Methodenpapier Version 2.1 ein Einschluss von Expertenstandards als bestmdgliche
verfugbare Evidenz mdéglich ware. Die etablierte Handlungsempfehlung fur Dialyse in Deutschland ist
der von der Deutschen Gesellschaft fur Nephrologie in Zusammenarbeit mit dem Verband Deutscher
Nierenzentren e. V. und der Gesellschaft fur Padiatrische Nephrologie (GPN) konsentierte
Dialysestandard [4].

Bemerkenswert ist, dass keine einzige internationale Leitlinie den Einschlusskriterien des IQTIG genugt.

Die Methodik ist zwar insgesamt wissenschaftlich fundiert, jedoch erscheint die Fokussierung auf S2e-
und S3-Leitlinien praxisfern, was sich hier fur den Versorgungskontext der Dialyse deutlich zeigt. Das
IQTIG folgt den Evidenzanforderungen teilweise aus dem Methodenpapier Version 2.0 und teilweise
aus der Version 2.1. Es erscheint nicht plausibel, warum die weniger rigiden Anforderungen aus der
Version 2.1 fUr Reviews genutzt werden, jedoch nicht fur Leitlinien. Die Evidenzanforderungen der
IQTIG-Methodenpapiere und der projektspezifischen Recherche flr das Dialyseverfahren sind im
Anhang dieser Stellungnahme gegenulbergestellt (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden
werden.).

FUr den GKV-Spitzenverband ist nicht nachvollziehbar, warum das IQTIG vor diesem Hintergrund nicht
den in Deutschland etablierten Expertenstandard (den Dialysestandard) angenommen hat. Gemaf}
IQTIG-Methodenpapier Version 2.1 ware dies als ,bestverfligbare Evidenz"” zulassig [5]. Bei der
Bewertung von Reviews mittels AMSTAR wendet das IQTIG ja auch die Version 2.1 des
Methodenpapiers an. Das IQTIG sollte zu diesen Entscheidungen - mal Methodenpapier V2.0, mal V2.1
anzuwenden, Stellung beziehen.

Insgesamt sieht es der GKV-Spitzenverband als unerlasslich an, gerade in diesem Versorgungsbereich
auf einer breiteren Evidenzbasis beruhende Einschlusskriterien fur Leitlinien und Literatur
anzuwenden, zumal dies vom Methodenpapier her betrachtet moglich ware. Die
Abschaffungsempfehlungen - insbesondere fur die Indikatoren zur Dialysedauer und -frequenz sowie
u. U. auch zur Zugangsart - die auf dieser Grundlage erteilt werden, werden daher, wie bereits oben
dargestellt, abgelehnt.
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4. Zur Methodik des IQTIG: Erlauterungsbedarf zu Bewertungen von
Eignungskriterien

Einige Ergebnisse der Bewertung der Eignungskriterien erscheinen nicht konsistent bzw.
erlauterungsbeddtirftig (ahnliche Inkonsistenzen waren bereits zu den vorangegangenen Berichten des
IQTIG angemerkt worden). Die Bewertungen des IQTIG erscheinen teilweise recht subjektiv und
diskutabel und sollten im Abschlussbericht differenzierter begriindet bzw. nochmals gepruft werden.

Indikator ,,Unvollstindige Information Giber Behandlungsmaéglichkeiten” (S. 23)

Die Datenqualitat wurde als ,mittel” bewertet. In der Praxis war die Datenqualitat dieses Indikators so
stark eingeschrankt, dass eine zwischenzeitliche Aussetzung des Indikators erfolgt war.

Die Objektivitat wird als ,weitgehend"” bewertet, obwohl explizit ausgefiihrt wird, dass ,Die
Schlusselwerte des Filterwertes ... nicht ausreichend definiert” sind. Diese Bewertung ist auch nicht
konsistent mit der Bewertung beim Indikator ,Evaluation zur Transplantation”, wo praktisch der gleiche
Sachverhalt zur Bewertung der Objektivitat als ,niedrig” fihrt (S. 26).

Die Reliabilitat als ,mittel” bewertet. Es wird dargestellt, dass es Hinweise auf Einschrankungen gebe,
diese werden jedoch nicht benannt.

Indikatoren ,,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehandlung"
und , Katheterzugang bei Hamodialyse*

Es erscheint methodisch nicht konsistent, dass das IQTIG einerseits keinen evidenzbasierten
Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal sieht (was ja heil3t, dass aus Sicht des IQTIG
unklar ist, ob es Uberhaupt eine begriindete Qualitatsanforderung hierzu gibt), andererseits aber das
Verbesserungspotential als ,hoch” bewertet. Ein hohes Verbesserungspotential kann nur dann
angenommen werden, wenn klar ist, welche Qualitatsanforderung erfullt werden soll. Wenn das nicht
der Fall ist, mUsste zwangslaufig das Verbesserungspotential als ,,nicht beurteilbar” bewertet werden.
Diese Anmerkung gilt auch fur weitere Indikatoren.

Indikator , Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt” (S. 25f.)

Es erscheint inkonsistent, dass die Objektivitat dieses Indikators wegen unklarer Definitionen als
Lhiedrig"” eingeschatzt wird, die Datenqualitat dann aber als ,mittel”.

Zu diesem Indikator stellt das IQTIG dar: ,Von einer Literaturrecherche fiir den Nachweis des
Zusammenhangs mit einem unmittelbaren patientenrelevanten Merkmal wurde aufgrund der unter
+Eignung der Operationalisierung” dargestellten Einschrankungen hinsichtlich der Objektivitat
abgesehen.” Da der Indikator, mit dem Ziel die Objektivitat zu verbessern, Uberarbeitet werden soll,
erscheint es sinnvoll, vor dem Beginn dieser Uberarbeitung zu kldren, ob Uberhaupt ein
Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal besteht. Andernfalls wirde sich die
Uberarbeitung ja ertbrigen.
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5. Stellungnahme zu einzelnen Punkten im Detail

Evidenzgrundlage und Uberarbeitung der Indikatoren zu Dialysefrequenz und Dialysedauer

Die Indikatoren ,Dialysefrequenz pro Woche"” (ID 572005) und , Dialysedauer pro Woche" (ID 572006)
empfiehlt das IQTIG abzuschaffen. Die Abschaffungsempfehlungen basieren auf dem nicht belegten
+~Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal” (Addendum, S. 37 bzw. 40).

Alle weiteren Eignungskriterien bewertet das IQTIG als hoch/gegeben (Anhang, ID 572005: S. 177, Tab.
47,1D 572006: S. 179, Tab. 49).

Die systematische Literaturrecherche des IQTIG identifizierte fUr den Indikator zur Dialysefrequenz (ID
572005):

e Ein systematisches Review Uber RCTs, welches aufgrund des Verzerrungsrisikos nicht
eingeschlossen werden konnte (Anhang, S. 27, 36 u. 38)

e Zwei systematische Reviews von prospektiven Kohortenstudien, von denen eines eingeschlossen
werden konnte (Anhang, S. 93 und 96).

Aus diesem Review stellt das IQTIG eine kleine Kohortenuntersuchung mit mehreren methodischen
Schwachen vor (Addendum, S. 35):

»In der Studie wurde die inkrementelle Hdmodialyse (nicht naher beschrieben; n = 41) gegen die
konventionelle Himodialyse (drei Mal je Woche; n = 54) verglichen. Bei Patientinnen und Patienten mit
inkrementeller Hdmodialyse zeigt sich ein signifikant geringeres Risiko zu versterben
(Beobachtungszeitraum nicht ndher bezeichnet; RR 0,28 [95 % CI 0,09; 0,92]) sowie eine signifikant
langsamere Abnahme der Nierenfunktion (Veranderung der glomerularen Filtrationsrate (standardized
mean difference 0,68 [95 % Cl 0,27; 1,101)).

Einschrankend ist darauf hinzuweisen, dass sich die gefundene Evidenz ausschlieBlich auf die
inkrementelle Dialyse bezieht, die tblicherweise zur Uberleitung in eine chronische, regelmaRigere
Dialyse Anwendung findet und somit nicht auf alle im Qualitatsindikator adressierten Patientinnen und
Patienten zutrifft. Zudem wird eine einzelne Kohortenstudie methodisch als nicht ausreichend
belastbar fur die Herleitung eines Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten
Merkmal bewertet.”

e Zwei RCTs, die nicht den methodischen Anspriichen an die Anzahl genlgten (Anhang, S. 82):

,Bei der Literaturrecherche wurden zwei Publikationen identifiziert, die zu ein und derselben
Studienpopulation berichten (Murea et al. 2022a, Murea et al. 2022b). Um den QI zu begrunden, sind
laut Methodik (siehe Abschnitt 1), mindestens zwei einzelne, gleichgerichtete randomisierte
kontrollierte Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial notwendig. Da diese nicht vorliegen, wurde
auf eine kritische Bewertung der zwei Publikationen verzichtet.”

Die systematische Literaturrecherche des IQTIG identifizierte fur den Indikator zur Dialysedauer (ID
572006):



Seite 15 von 22 | Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 28.02.2025 zum IQTIG-Vorbericht
Weiterentwicklung QS NET, Modul Dialyse vom 20.01.2025

e kein systematisches Review Uber RCTs (Anhang, S. 28 und 35)

e kein systematisches Review von prospektiven Kohortenstudien (Anhang, S. 94 und 95).

e zwei RCTs, die als nicht hochwertig eingestuft wurden und keinen Einschluss erhielten (Anhang,
S. 84 und 85)

Im Ergebnis stellt das IQTIG stellt dar, dass die Dialysefrequenz zwar weltweit ein geeinter Standard, die
Evidenzlage jedoch unzureichend sei. Es sieht keinen fachlichen Nachweis eines Zusammenhangs
zwischen der Dialysefrequenz und -dauer pro Woche und dem Outcome (Mortalitat, Lebensqualitat
oder Morbiditat) und empfiehlt daher die Abschaffung.

Nicht betrachtet wird, dass neue Literatur zur Evidenzgrundlage bereits erwartet wird. Das Update der
KDIGO Leitlinie zur akuten Niereninsuffizienz wurde 2020 angekundigt, allerdings ohne Datum einer
moglichen Veroffentlichung [6]. 2023 konsentierte und veroffentlichte die KDIGO den geplanten
Leitlinienumfang und den Anwendungsbereich: Dialysedosis, und ob und wie eine individualisierte
Therapie gestaltet werden sollte sind explizit genannte Themengebiete [2].

Die Deutsche Gesellschaft fur Nephrologie hat bei der AWMF angekulindigt bis zum 30.09.2025 den
Dialysestandard in eine S1-Leitlinie zu Gberfihren [1]. Beteiligt hierbei werden, neben den drei
bisherigen Fachgesellschaften, viele weitere Organisationen (Deutsche Gesellschaft fir Angiologie -
Gesellschaft fur Gefalimedizin e. V., Deutsche Gesellschaft fur GefaRchirurgie und GefaRmedizin -
Gesellschaft fur operative, endovaskulare und praventive GefaBmedizin e. V., Deutsche Gesellschaft fur
Internistische Intensivmedizin und Notfallmedizin e. V., Deutsche Rdntgengesellschaft, Gesellschaft fur
Medizinische Radiologie e. V., Deutsche Gesellschaft fur Allgemein- und Viszeralchirurgie e. V.,
Gesellschaft fur Padiatrische Nephrologie e. V. (GPN), Bundesverband Niere e. V., Deutsche Gesellschaft
fur angewandte Hygiene in der Dialyse e. V., Fachverband nephrologischer Berufsgruppen e. V.,
Heimdialyse Patienten e. V., Kommission Gerate der DGfN e. V.).

Neben einer moglichen Veranderung der Evidenzgrundlage vernachlassigt die Empfehlung des IQTIG
auch den Stellenwert der vorhandenen Evidenz. Der Dialysestandard ist in Deutschland die anerkannte
und konsentierte Handlungsanweisung. Auch wenn die geforderte AWMF-Stufenklassifikation nicht
erreicht wird, sollten Empfehlungen hieraus gewurdigt werden. Die restriktive Leitlinienauswahl fuhrte
im Ergebnis zum Einschluss der unpassenden Kohortenstudie zum Indikator zur Dialysefrequenz
(ID572005) und der Abschaffungsempfehlung, die der GKV-Spitzenverband daher als nicht ausreichend
begrindet bewertet.

Das IQTIG sollte im Abschlussbericht auch konkret darauf eingehen, ob bis zum Erfassungsjahr 2029
(fur das das IQTIG praktisch bis Ende 2027 die Spezifikationsempfehlungen und Rechenregeln erstellen
muss) eine Einbeziehung der neuen Evidenz und Neubewertung unter Bertcksichtigung des
Methodenpapiers 2.1 vorgenommen werden kann, so dass die Zeitschiene fiir die Uberarbeitung der
Indikatoren erkennbar ware.

Weitergehend erlautert werden sollte ebenfalls die Einschatzung zum Aufwand-Nutzen-Verhaltnis, das
als ,ausgewogen” angesehen wird (S. 37). Diese Einschatzung teilt der GKV-Spitzenverband nicht:

Das IQTIG bewertet, wie bereits mehrmals zu den Weiterentwicklungsberichten angesprochen,
Aufwand und Nutzen nur mit sehr schmalem Fokus in Bezug auf einzelne Indikatoren. Fir die
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Indikatoren zur Dialysefrequenz und Dialysedauer reicht dies jedoch nicht aus. Es sollte
mitberucksichtigt werden, dass diese beiden Indikatoren das hoch komplexe Teildatensatzmodell
erforderlich machen. Praktisch nur wegen dieser beiden Indikatoren sind fur ca. 78.000 Patientinnen
und Patienten Uber 9 Millionen Teildatensatze anzulegen, bei denen die Komplexitat (und damit die
Fehleranfalligkeit) der Dokumentation, erforderlicher Plausibilitdtsregeln und Rechenregeln durch die
Bertcksichtigung der Referenzdialysen und ,wesentlicher Ereignisse” noch erheblich gesteigert wird.

Eine Wiedereinfihrung zum Erfassungsjahr 2029 (auch auf Basis einer Verbesserung der
Evidenzgrundlage, siehe oben), wirde eine Analyse erfordern, in der Aufwand und Nutzen des
.Gesamtmodells” der Erfassung fur diese beiden Indikatoren differenziert bewertet werden und
entsprechende Optimierungsmaoglichkeiten beschrieben, bewertet und letztlich umgesetzt werden.
Auch hierzu sollte das IQTIG im Abschlussbericht Stellung nehmen.

Eignungsbeurteilung des Indikators zur Information tiber Behandlungsméglichkeiten

Anhand der IQTIG-Eignungskriterien ist das Qualitatsmerkmal des Indikators ,Unvollstandige
Information tber Behandlungsmoglichkeiten” (ID 572001) fir die QS geeignet. Eine Aufwand-Nutzen-
Abwagung konnte aufgrund der aktuellen Uberarbeitung und Aussetzung nicht durchgefiihrt werden,
da aufgrund der derzeitigen Aussetzung das Verbesserungspotential nicht abgeschatzt werden konnte.
Die Operationalisierung durch Sozialdaten ist nicht moglich.

Zu einzelnen Eignungskriterien dieses Indikators scheinen die Bewertungsergebnisse nicht konsistent
bzw. erlauterungsbedurftig (dhnliche Inkonsistenzen waren bereits zu den vorangegangenen Berichten
des IQTIG angermerkt worden).

So stellt das IQTIG auf Seite 23 fest, dass ,Hinweise zur Einschrankung der Datenqualitat” vorlagen, v. a.
hinsichtlich der zu dokumentierenden Schltssel und den tatsachlich erteilten Informationen zu
Behandlungsoptionen, und bezlglich Ungenauigkeiten in der Dokumentation zum Beginn der
Dialysetherapie und wesentlicher Ereignisse. Dennoch sei die Datenqualitat ,mittel”.

Dies ist schwer nachvollziehbar, angesichts der angedeuteten Probleme und auch im Hinblick darauf,
dass die Datenqualitdt vom G-BA - AG-Ebene und Unterausschuss - im Verlauf von langen
Diskussionen und Verbesserungsvorschlagen als so gering eingeschatzt wurde, dass eine Aussetzung
des Indikators erfolgte und das IQTIG mit dessen Optimierung beauftragt wurde.

Auch fur die Kriterien Objektivitat und Reliabilitat scheinen die Bewertungen diskutabel. So wird
festgestellt, dass Schlusselwerte nicht ausreichend definiert seien - dennoch wird eine ,weitgehende”
Objektivitat attestiert (S. 23). Die Bewertung ist auch nicht konsistent mit der Bewertung beim Indikator
~Evaluation zur Transplantation”, wo praktisch der gleiche Sachverhalt zur Bewertung der Objektivitat
als ,niedrig” fuhrt (S. 26). Die Reliabilitat als ,mittel” bewertet. Es wird dargestellt, dass es Hinweise auf
Einschrankungen gebe, diese werden jedoch nicht benannt.

Weiterhin bleibt unklar, weshalb keine Aufwandsberechnung erfolgte. Die Begrindung des IQTIG
hierfur (S. 24) ist zwar, dass der Indikator und die Kennzahl ausgesetzt waren. Da die
Aufwandsberechnung jedoch ohnehin nur auf theoretischen Annahmen beruht, ist dies jedoch keine
nachvollziehbare Begrindung und sollte erlautert werden.
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Uberarbeitung des Indikators , Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt”

Das Qualitatsmerkmal des Indikators ,Keine Evaluation zur Transplantation durchgefuhrt (ID 572002)
wird zwar weiterhin als geeignet fur die QS eingeschatzt, jedoch wird die Operationalisierung aufgrund
geringer Objektivitat und Validitat als Uberarbeitungsbedurftig angesehen.

Um die Validitat zu verbessern, regten die Landesarbeitsgemeinschaften und das Expertengremium an,
restriktivere Einschlusskriterien anzuwenden (hinsichtlich ,....Kontraindikationen oder
patientenindividuelle Aspekte (fortgeschrittenes Alter, maligne Erkrankungen, Patientenwillen) ..."
(Addendum, S. 27). Die Mitglieder des Expertengremiums und der Kommission Qualitatssicherung der
Deutschen Gesellschaft fur Nephrologie (DGfN) empfehlen in ihrer Stellungnahme ,,...das Qualitatsziel
+~Aufnahme auf die Transplantationswarteliste” daher nur fur Patienten < 75 Jahre..." zu erfassen und
aufgrund fehlender Zielwerte ,zuerst einmal Perzentil-basiert” zu bewerten und den Indikator bis zur
erfolgten Uberarbeitung auszusetzen (Stellungnahme, S. 2).

Das IQTIG sollte unter Bezugnahme auf diese Statements die geplante Uberarbeitung genauer
darstellen und erlautern.

Weiterhin erscheint inkonstistent, dass die Objektivitat wegen unklarer Definitionen zu diesem
Indikator als ,niedrig” eingeschatzt wird, die Datenqualitdt dann aber als ,mittel” (S. 26f.). Das IQTIG
sollte diesen anscheinenden Widerspruch erldutern.
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Evidenzanforderung
und
Bewertung

Vorbericht Dialyse,

20.01.2025

Methodische
Grundlagen
Version 2.0, 27.04.2022

Methodische
Grundlagen
Version 2.1, 27.11.2024

Evidenz-
anforderungen

mind. eine starke
Empfehlung aus einer
methodisch
hochwertigen evidenz-
und konsensbasierten
Leitlinie (analog S3 nach
AWMF)

ODER

eine systematische
Ubersichtsarbeit von
randomisierten
kontrollierten Studien
(RCT) mit niedrigem
Verzerrungspotenzial
ODER

eine Evidenzsynthese
von RCT mit niedrigem
Verzerrungspotenzial
aus einer
evidenzbasierten
Leitlinie (analog S2e
nach AWMF)

ODER

mind. zwei einzelne,
gleichgerichtete RCTs
mit niedrigem
Verzerrungspotenzial
ODER

Mindestens eine
systematische
Ubersichtsarbeit von
prospektiven
kontrollierten
Kohortenstudien mit
niedrigem
Verzerrungspotenzial
ODER

Zwei einzelne,
gleichgerichtete
prospektive
kontrollierte
Kohortenstudien mit
niedrigem
Verzerrungspotenzial.

Kein Unterkapitel zu
Evidenzanforderung
.Fur Fragestellungen, die
z. B. Standards der
Versorgung betreffen,
wird systematisch nach
evidenzbasierten
Leitlinien gesucht
(entsprechend S2e- und
S3-Leitlinien nach
AWMF-Methodik).” (S.
99)

Unterkapitel 10.4.1
Evidenzanforderung
,Dabei wird
projektspezifisch
ausgehend von der
Fragestellung
entschieden, welche
Evidenz mindestens
vorliegen muss:

Es wird festgelegt,
welche
Publikationstypen
(Leitlinien/Expertensta
ndards oder Studien),
welche
Leitlinienniveaus z. B.
nach der
Stufenklassifikation der
AWMF (S2e- und S3-
Leitlinien), ob ein und
welcher
Punktschwellenwert
bei der
Qualitatsbewertung
einer Leitlinie oder
Studie (siehe Abschnitt
10.4.2), welche
Evidenzklasse (Level of
Evidence) bzw. welcher
Empfehlungsgrad
eingeschlossen werden.
Gegebenenfalls kann
auch interne Evidenz
aus eigenen
Auswertungen
herangezogen werden.
Grundsatzlich soll fiir
jede Recherchefrage
bzw. in jeder Indikation
bzw. zu jeder
Erkrankung die jeweils
bestverfiuighbare Evidenz
verwendet werden.

So richtet sich auch das
Leitlinienniveau nach
ZweckmanBigkeit des
Aufwands und
Umsetzbarkeit.”

(S. 116, Deltadokument
S. 125)
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Evidenzanforderung
und
Bewertung

Vorbericht Dialyse,

20.01.2025

Methodische
Grundlagen

Version 2.0, 27.04.2022

Methodische
Grundlagen

Version 2.1, 27.11.2024

Leitlinien

mind. eine starke
Empfehlung aus einer
methodisch
hochwertigen evidenz-
und konsensbasierten
Leitlinie (analog S3 nach

AWMF)

e  AGREE-II-
Instrument,

- Domane 3

Genauigkeit der
Leitlinienentwicklun
g

- Domaneb6
Redaktionelle
Unabhangigkeit

e  Cut-Off-Werte flr
Einschluss:
250 %

AGREE-II-
Instrument (S. 103)
Domane 2
Beteiligung von
Interessengruppen
Domane 3
Genauigkeit der
Leitlinienentwicklun
g

Domane 6
Redaktionelle
Unabhangigkeit
Cut-Off-Werte fur
Einschluss: Keine
Festlegung

~Hohe standardisierte
Domdénenwerte
deuten auf eine hohe
Qualitdt der Leitlinie
hin und niedrige
standardisierte
Domdnenwerte
weisen auf eine
geringe Qualitdt der
Leitlinie hin.

Die weitere Synthese
erfolgt
projektspezifisch.” (S.
103)

AGREE-II-
Instrument (S. 117,
Deltadokument S.
126)

Domane 2
Beteiligung von
Interessengruppen
Domane 3
Genauigkeit der
Leitlinienentwicklun
g

Domane 6
Redaktionelle
Unabhangigkeit
Cut-Off-Werte flr
Einschluss:

Keine Festlegung
,Hohe standardisierte
Domdnenwerte
deuten auf eine hohe
Qualitdt der Leitlinie
hin.” (5. 127)
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Methodische Methodische
Grundlagen Grundlagen
Version 2.0, 27.04.2022 Version 2.1, 27.11.2024

Evidenzanforderung
und
Bewertung

Vorbericht Dialyse,

20.01.2025

Systemische
Reviews

AMSTAR-2-
Instrument
Verfahren nach Shea
et al.: bestimmte
Items (,,critical
domains”) definiert,
die als besonders
entscheidend sind
Cut-Off-Werte flr
Einschluss:

,die in den critical
domains lber keine
kritischen
Schwachstellen
verfligen dtirfen
(Antwort ,yes” oder
Jpartial yes”), aber bei
einigen anderen
(unkritischen) Items
Schwdchen aufzeigen
kdonnen (Antwort
.n0").” (5. 7)

IQTIG
Modifikationen des
Verfahrens nach
Shea et al.:

ltem 7 nicht als
critical domain
gewertet

Kriterien fUr die
Bewertung einzelner
Items modifiziert

AMSTAR-2-
Instrument oder

ROBIS-Instrument (S.

104)

Cut-Off-Werte flr
Einschluss: Keine
Festlegung
Verfahren nach Shea
wird nicht erwahnt.
.Die weitere Synthese
erfolgt
projektspezifisch
unter
Berticksichtigung der
kritischen
Bewertung.” (S. 104)

AMSTAR-2-
Instrument (S. 117,
Deltadokument S.
127)

16 Items

Verfahren nach Shea
et al.: bestimmte
Items (,,critical
domains”) definiert,
die als besonders
entscheidend sind
.Das IQTIG wiihlt die
kritischen Doménen
projektspezifisch
bzw. bezogen auf die
Fragestellung aus.”
(S.118,
Deltadokument S.
127)
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Evidenzanforderung
und
Bewertung

Vorbericht Dialyse,

20.01.2025

Methodische
Grundlagen

Version 2.0, 27.04.2022

Methodische
Grundlagen

Version 2.1, 27.11.2024

Primarliteratur

RCTs:

RoB 2 (Cochrane
risk-of-bias tool for
randomized trials;
Sterne et al. 2019):
5 Domanen werden
eingeschatzt

o mit niedrigem
Risiko (low)

o einigen
Bedenken
(some concerns)
oder

o hohem Risiko
(high)

o Cut-Off-Werte
fUr Einschluss:
maximal zwei
Domanen mit
einigen
Bedenken

Kohorten:

ROBINS-I-Tool (Risk
Of Bias In Non-
randomized Studies
- of Interventions,
Sterne et al. 2016)
ROBINS-E-Tool (Risk
Of Bias In Non-
randomized Studies
- of Exposures,
Higgins et al. 2024)
o sieben
Domanen
bezogen auf
einen Endpunkt
o Cut-Off-Werte
far Einschluss:
insgesamt mit low
oder moderate in
allen Domanen

RoB 2 (Cochrane
risk-of-bias tool for
randomized trials;
Sterne et al. 2019)
ROBINS-I (Risk Of
Bias In Non-
randomised Studies
- of Interventions;
Sterne et al. 2016)
CASP (Checkliste des
Critical Appraisal
Skills Programme
(2013) (S. 104)
Cut-Off-Werte fur
Einschluss: Keine
Festlegung

“Die weitere Synthese
erfolgt
projektspezifisch
unter
Berticksichtigung der
kritischen
Bewertung.” (S. 104)

RoB 2 (Cochrane
risk-of-bias tool for
randomized trials;
Sterne et al. 2019)
“Bei RoB 2 wird
dabei flr funf
Domanen das Risiko
flr Bias mit
niedrigem Risiko
(low), einigen
Bedenken (some
concerns) oder
hohem Risiko (high)
eingeschatzt und
anschliel3end eine
endpunktbezogene
Gesamtbewertung
vorgenommen.”
ROBINS-I (Risk of
bias in non-
randomised studies
of interventions;
Sterne et al. 2016)
“ROBINS-I wird das
Risiko fur Bias
anhand von sieben
Domanen bezogen
auf einen Endpunkt
eingeschatzt.”
(S.118,
Deltadokument S.
127)

CASP (Checkliste des
Critical Appraisal
Skills Programme
(2013)
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Stellungnahme zur Weiterentwicklung QS NET-DIAL

der LAG-Geschaftsstellen

e Bayern
e Hessen
e Mecklenburg-Vorpommern
e Saarland
e Sachsen
e Schleswig-Holstein

Vorbemerkung:

Die Landesarbeitsgemeinschaften (LAG) bzw. ihre Geschaftsstellen sind keine
beteiligungsberechtigten Einrichtungen gem. § 137a Abs 7 SGB V. Daher soll an dieser Stelle nochmal
der Dank an das IQTIG ausgesprochen werden, dass den LAGen und deren Geschaftsstellen die
Moglichkeit eingeraumt wurde, eine Stellungnahme zu den Vorberichten der , Empfehlungen zur
Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten gesetzlichen Qualitatssicherung” abzugeben.

Historie und aktueller Stand:

Das QS-Verfahren Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlieBlich
Pankreastransplantationen (QS NET) startete im Rahmen der Richtlinie zur datengestiitzten
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) am 1. Januar 2020. Die Erfassung der QS-
Daten im Rahmen der Verfahrens QS NET DIAL begann im Jahr 2021.

Die folgende Tabelle zeigt die bisherige Entwicklung des Verfahrens hinsichtlich der Parameter
Vollzahligkeit, Auffalligkeitskriterien (AK), Qualitatsindikatoren (Ql), Transparenzkennzahlen (Tkz),
Risikoadjustierung (RS), Ergebnisveroffentlichung (Ergebnisse) und Stellungnahmeverfahren (STNV)
nach Auswertungsjahr (Al).

Al Vollzahlig- | AK Ql auf Ql Tkz RS Ergebnisse STNV
keit Basis von Sozialdaten | (nur<18J)
QS-Daten -basiert
2022 118,0% - 5 3 2 (10) Keine | Nicht Nicht regelhaft
(EJ2021) veroffentlicht | durchgefiihrt
2023 91,68 % - 6 4 2(12) Keine | Nicht ,vorsichtig”
(EJ 2022) veroffentlicht | 20 % rechn

auff., davon in
5,5 % ein STNV

2024 94,82 % 3! 5 2 5(12) Keine | Veroffentlicht | Durchgefiihrt
(EJ 2023) (BUAW, BQB) | (bisher noch
keine

Ergebnisse)

! Wegen Fehler nicht auswertbar

Stellungnahme zur Weiterentwicklung QS NET-DIAL

(LAG-Geschéftsstellen: Bayern, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Sachsen, Schleswig-Holstein) Seite 1|5



Tabelle: Entwicklung im Verfahren QS-NET DIAL (Quelle BQB zum AJ 2022-2024 und BUAW AJ 2024)
Zu beachten sind dabei folgende Aspekte:

- Die Vollzahligkeit hat sich mutmaRlich nach dem ersten nicht verwertbaren Jahr (118 %)
langsam verbessert und lag im Auswertungsjahr (AJ) 2024 bei knapp 95 %. Die Zahl ist jedoch
mit Vorsicht zu betrachten, da das IQITIG bei der Berechnung der Vollzahligkeit die unter- und
Uberdokumentierten IST-Falle (geliefert) summiert hat. Dieses Vorgehen kann die tatsachliche
Vollzihligkeit verfilschen und demnach deutlich liberschitzen?. Unklar bleiben bisher auch die
Griinde flr die knapp 10.000 (ca. 3%) Minimaldatensatze (MDS) im AJ 2023 bezogen auf die
kollektivvertraglichen Leistungen.

- Bisher kamen keine Auffalligkeitskriterien zum Einsatz. Fiir das AJ 2024 konnten die definierten
AK zur Vollzahligkeit und zu den MDS auf Grund eines Fehlers nicht eingesetzt werden. Somit
gibt es bisher keine verldsslichen Informationen hinsichtlich der Ursachen von Uber- und
Unterdokumentationen sowie den Hintergriinden zu der teilweise hohen Anzahl an MDS.

- Fur das AJ 2024 erfolgte erstmals eine Veroffentlichung der Ergebnisse im
Bundesqualitatsbericht (BQB) bzw. in einer Bundesauswertung (BUAW). Fiir die AJ 2022 und
2023 hat sich der G-BA aufgrund einer unzureichenden bzw. unsicheren Datengrundlage auf
Empfehlung des IQTIG gegen eine Veroffentlichung ausgesprochen.

- Zum AJ 2023 sollte auf Beschluss des G-BA aufgrund noch bestehenden Unregelmdfigkeiten
im Zusammenhang mit der Sollstatistik ein ,vorsichtiges” Stellungnahmeverfahren im
Ermessen der LAGen erfolgen (Zitat BQB 2024). Erkenntnisse aus dem Stellungnahmeverfahren
sind daher bisher nur eingeschrankt verwertbar.

Hinsichtlich der hier dargestellten Limitierungen findet seit ca. einem Jahr ein intensiver Austausch
zwischen den LAG-Geschidiftsstellen und Datenannahmestellen mit dem IQTIG statt.

Qualitatsindikatoren

Im AJ 2024 wurden sieben Qualitatsindikatoren im Verfahren QS-NET-DIAL eingesetzt, flinf davon QS-
datenbasiert, zwei davon QS- und sozialdatenbasiert. Die Qualitdtsindikatoren sowie die
entsprechenden Referenzbereiche wurden seit ihrer Einflihrung in ihrer Methodik nicht wesentlich
verandert. Im Folgenden liegt der Fokus auf methodische Aspekte, wahrend die medizinischen
Gesichtspunkte durch die Fachexperten zu beurteilen sind.

- Der Qualitatsindikator 57002 (Keine Evaluation zur Transplantation) fallt dadurch auf, dass ein
Referenzbereich von <100 % (95 % Perzentile) festgelegt wurde. Somit ist bei einem
bundesweiten Ergebnis von 70,6 % kein Leistungserbringer rechnerisch auffdllig. Die
Hintergrinde fir dieses bedenklichen Ergebnis konnten auf Grund der starren

2 Beispiel fiir eine fehlerhafte Berechnung der Vollzihligkeit

geliefert erwartet Vollzahligkeit
LE1 100 100 100%
LE2 50 100 50%
LE3 150 100 150%
Summe 300 300 #100%

Stellungnahme zur Weiterentwicklung QS NET-DIAL
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Referenzbereichsmethodik des IQTIG im Rahmen der Stellungnahmeverfahrens nicht
ansatzweise eruiert werden. Das gleiche gilt auch fiir den ausgesetzten QI 572001 (Aufklarung
Uber Behandlungsoptionen).

- Die Qualitatsindikatoren 572003 (Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der
Hamodialysebehandlung) und 572004 (Katheterzugang bei Hamodialyse) fokussieren beide
den Hamodialysezugang. Die Berechnung beider QI fiihrt zu Kreuzauffalligkeiten, d. h. bei
vielen Leistungserbringer (LE) (in Hessen im AJ 2024 ca. 40 %) betrifft dies sowohl QI 572003
als auch Ql 572004. Gerade im STNV flhrt dies zu einem unnétig erhéhten Aufwand und zu
Missverstanden. Bezliglich der Ergebnisse ldsst sich fiir beide Indikatoren im AJ2024 eine groRe
Streuung feststellen, und dies auch bei Leistungserbringern mit hoher Fallzahl (Ql 572003:
12 - 55 % [LE mit N = 100], QI 572004: 12,5 — 40 % [LE mit N > 200) (Quelle BUAW AJ 2024). Die
Ergebnisse sprechen (allerdings bei fehlender Risikoadjustierung, siehe hierzu auch
nachfolgendes Kapitel) flir mogliche Unterschiede in der Versorgungsqualitat.

- Die Qualitatsindikatoren 572005 (Dialysefrequenz pro Woche) und 572006 (Dialysedauer pro
Woche) setzen ihren Schwerpunkt auf eine addquate Dialyseversorgung. Beim Ql 572006
waren im AJ 2024 auf Grundlage des festen Referenzbereichs (<15 %) ca. 75 % aller
Leistungserbringer bundesweit rechnerisch auffallig. Dies kann zum einen auf ein extremes
Versorgungsproblem in Deutschland hinweisen, zum anderen aber auch auf methodisch-
fachliche Defizite bei der Qualitatsindikatorenberechnung. Eine valide Antwort auf diese Frage
ist bisher nicht moglich. Unabhdngig davon zeigen auch hier die Ergebnisse eine starke
Streuung (QI 572005: 0 —90 % [LE mit N >100), Ql 572006: 1 —90 % [LE mit N > 100) (Quelle
BUAW AJ 2024), was die Frage nach der Plausibilitat der Ergebnisse aufwirft, aber auch auf
Unterschiede in der Versorgungsqualitdat hinweisen kdnnte. Weiterhin sind bei diesen
Qualitatsindikatoren (logischerweise) Kreuzauffalligkeiten ersichtlich, die aktuell zu einem
unnotigen Aufwand im Stellungnahmeverfahren fihren.

- Die Qualitatsindikatoren 572009 (Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten
Komplikationen bei Hamodialyse) und 572010 (Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-
assoziierten Infektionen) basieren auf QS- und Sozialdaten. Auf die Herausforderungen zur
Durchfiihrung einer suffizienten Qualitatssicherung auf Grundlage von sozialdatenbasierten
Qualitatsindikatoren wurde bereits im Rahmen der Stellungnahme zu den Verfahren QS CAP,
QS MC, QS Karotis, QS DEK und QS HGV eingegangen. Eine offensichtliche und
schwerwiegende Einschrankung zeigt die hier fehlende Risikoadjustierung. So sind im Ql
572009 Uberdurchschnittlich viele teilstationdre Leitungserbringer rechnerisch auffallig (in
Hessen acht von neun rechnerisch auffalligen LE) (siehe hierzu auch nachfolgendes Kapitel).

Risikoadjustierung

Eine Risikoadjustierung ist notwendig, wenn patientenbezogene Faktoren, die nicht vom
Leistungserbringer beeinflussbar sind, Auswirkungen auf das Ergebnis haben.

Die folgende Abbildung zeigt die Unterschiede der QI-Ergebnisse aus dem AJ 2024 zwischen den
ambulanten und teilstationaren Fallen. Es lassen sich Uber alle ausgewerteten QI (exkl. Ql 572010)
signifikante Unterschiede zwischen den teilstationdaren und ambulanten Fallen feststellen, sogar bei
den Prozessindikatoren (572002, 572003, 572004, 572005 und 572006). Mit der Annahme, dass die
teilstationare Versorgung nicht grundsatzlich schlechter ist als die ambulante Versorgung, lasst sich
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somit die unabdingbare Notwendigkeit einer Risikoadjustierung herleiten. Ob jedoch eine
Risikoadjustierung ohne zusatzlichen Dokumentationsaufwand die patientenbezogenen Faktoren
ausreichend bericksichtigt, muss analysiert noch werden. Ggf. wéare hier auch eine separate
Auswertung fir die ambulanten und teilstationaren Falle angezeigt.
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Abbildung: Ergebnisse Qualitatsindikatoren AJ 2024 (ambulant versus teilstationar) Quelle BUAW AJ 2024

Unabhangig davon ist auch der Patientenwille bei der chronischen Therapie im besonderen MaRe
durch die Leistungserbringer zu beachten. Die Therapie wird durch viele patientenindividuelle
Faktoren beeinflusst. Beide Aspekte finden derzeit keine Beachtung.

Zusammenfassung und Empfehlung

Das Verfahren QS-NET DIAL wirft finf Jahre nach dem Start noch viele ungeklarte Fragen hinsichtlich
Vollzahligkeit, Datenplausibilitdt, Rechenregeln und Risikoadjustierung auf. Bis dato wurden viele
Moglichkeiten ungenutzt gelassen, das Verfahren diesbeziiglich weiterzuentwickeln.

Durch die genannten Probleme konnte bisher auch kein suffizientes Stellungnahmeverfahren
durchgefiihrt werden. Unabhangig von den methodischen Limitationen zeigen die aktuellen
Ergebnisse zum Teil deutliche Abweichungen vom Referenzbereich bzw. starke Streuungen zwischen
den Leistungserbringern, was auf tatsachliche Versorgungsprobleme hinweisen kénnte. Dies kann nur
mit einem Stellungnahmeverfahren auf Basis von hinreichend validen und risikoadjustierten
Qualitatsindikatoren nachgewiesen werden.

Eine Qualitatssicherung ausschliefllich auf Grundlage von sozialdatenbasierten Qualitdtsindikatoren
(Hospitalisierung, Sterblichkeit) wirde mutmallich nicht zu einer direkten Verbesserung der
Prozessqualitat bei den Leistungserbringern fiihren.

Das Verfahren sollte daher nach Ansicht der unterzeichnenden Geschéftsstellen mit QS-
datenbasierten Qualitatsindikatoren in Uberarbeiteter Form weitergefiihrt werden. Voraussetzung
dafiir ist natirlich auch eine von den Fachexperten bzw. Fachgesellschaften attestierte medizinisch-

Stellungnahme zur Weiterentwicklung QS NET-DIAL
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inhaltliche Eignung. Es sollte deutlich auf eine vollzahlige und valide Datengrundlage geachtet werden.
Verwandte Qualitatsindikatoren, die zu Kreuzauffalligkeiten flihren, sollten zusammengefiihrt werden.
Eine Risikoadjustierung Uber alle Qualitdtsindikatoren ist unabdingbar. Ggf. ist eine Trennung der
Auswertungen nach ambulanten und teilstationdaren Fallen notwendig. Ob das Verfahren zur
Weiterentwicklung vorerst ausgesetzt werden sollte oder die Weiterentwicklung im laufenden Betrieb
stattfinden kann, ist dabei abzuwagen.

Stellungnahme zur Weiterentwicklung QS NET-DIAL
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LANDESARBEITSGEMEINSCHAFT

NiEDERSACHSEN QOmMVY
Stellungnahme der Geschiftsstelle der LAGN im Rahmen des Beteiligungsverfahrens zur
Weiterentwicklung des QS-Verfahrens NET-DIAL vom 27. Februar 2025:

Das QS-Verfahren NET-DIAL wird ab dem EJ 2026 fir drei Jahre ausgesetzt. Aus dem Vorbericht
geht nicht sicher hervor, ob das Stellungnahmeverfahren (STNV) ausschlieBlich fur alle Qls bzw.
Kennzahlen ausgesetzt wird, die einer Uberarbeitung, Anpassung oder Abschaffung bediirfen
oder auch fur die beiden Qls, die eine ,Weiterfihrung mit Anpassungen® benoétigen. In diesem
Zusammenhang stellt sich die Frage, ob Leistungserbringer trotzdem weiterhin Daten erfassen
sollen, welche dann allerdings nicht bewertet werden. Dieses Vorgehen wurde die Akzeptanz der
Leistungserbringer in Frage stellen.

Vermutlich wird die Aussetzung des Moduls NET-DIAL von Seiten der Leistungserbringer eher
kritisch betrachtet, da sie fur den Erwerb der benoétigten, jedoch fehleranfalligen Software
(MedVision) bereits viel Geld investiert haben. Die Daten sind zum Teil nicht auswertbar, da sie
nicht zu erkennen und deshalb auch nicht eingelesen werden konnen. Zudem wurden einige
Datenfelder fehlerhaft interpretiert, sodass die Daten neu aufbereitet und Gbermittelt werden
mussten. Aus diesem Grund wurden Anpassungen in den entsprechenden Datenfeldern
vorgenommen. Diese Erkenntnisse haben viel Zeit und Geld gekostet.

Die Einfuhrung einer Risikoadjustierung im Rahmen der geplanten Anpassungen der
Qualitatsindikatoren

e 572009 ,Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen bei
Hamodialyse*

e 572010 ,Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen*

wird ausdriicklich begriBt, um maogliche Einflussfaktoren einzuschlieBen (Komorbiditaten, Alter
des Patienten...). Die Umstellung dieser Qualitatsindikatoren ausschlieBlich auf Sozialdaten lasst
jedoch die Frage aufkommen, ob den LAGen die Sozialdaten der Krankenkassen zur Verfligung
gestellt werden.

Darlber hinaus hat das IQTIG zugesichert, dass die Berechnungen zu den QI ,,Dialysedauer und -
frequenz pro Woche“ in den endgultigen Rechenregeln (eRR) angepasst werden. Eine komplette
Abschaffung beider Qls wird kritisch betrachtet, da nur eine FortfUhrung des STNVs mit
Anpassungen weitere Rluckschlisse hinsichtlich der Weiterentwicklung des Verfahrens fur alle
Beteiligten zulieBe.

Sollte das QS-Verfahren NET-DIAL nach der Uberarbeitung wieder in den Regelbetrieb gebracht
werden, befurworten wir ausdricklich eine Erprobungsphase mit einigen Leistungserbringern,
um systematische Fehler friihzeitig zu bemerken und zu beheben, bevor der Regelbetrieb alle
Leistungserbringer involviert. Das STNV dient der Beurteilung einer fachlich inhaltlichen
Beurteilung der medizinischen Qualitat auf Basis einer stabilen Datengrundlage, nicht um Fehler
in der Systematik zu identifizieren.

Unter Bertcksichtigung aller Aspekte stellt sich die Frage, ob ein STNV in 2025 auf der Grundlage
der Daten 2024 im Sinne einer fachlich inhaltlichen Beurteilung der medizinischen Qualitat
uberhauptverlasslich durchgeflihrt werden kann? Die im Vorbericht geschilderten Empfehlungen
und Hintergrinde wecken ernsthafte Zweifel daran und lassen eher einen ineffizienten
Verfahrensablauf mit einem unglaubwurdigen Erscheinungsbild vermuten. Es bleibt zu
beflrchten, dass damit ein GroBteil der Akzeptanz bei den Leistungserbringern und letztlich auch
der Glaubwirdigkeit der Qualitatssicherung verloren gehen wird.
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Anmerkungen der Geschiftsstelle LAG DeQS NRW (Standort Diisseldorf)
zum Beteiligungsverfahren QS NET DIAL

In unserem Ihnen vorliegenden Schreiben vom 15.04.2024 betreffend die Weiterentwicklung der datenge-
stiitzten QS Verfahren KCHK, CAP, MC, KAROTIS, DEK und HGV sowie vom 20.12.2024 betreffend die Weiter-
entwicklung der datengestitzten QS Verfahren WI, CHE, NET, TX, PM und GYN-OP haben wir bereits die
grundsitzlichen Aspekte der Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren adressiert.

Mit Ihrem Schreiben vom 04.12.2024 haben Sie das Beteiligungsverfahren des IQTIG nach § 137a Abs. 7 SGB
V flr das Verfahren QS NET (Modul Dialyse) angekiindigt. Am 20.01.2025 haben Sie uns die Unterlagen zur
Umsetzung der Empfehlungen zum Auswertungsmodul NET-DIAL Gbermittelt und uns um eine Stellungnahme
bis zum 28.02.2025 gebeten.

In Ihrer Empfehlung zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengesttzten gesetzlichen Qualitatssiche-
rung kommen Sie zu dem Schluss, dass eine umfassende Uberarbeitung des Auswertungsmoduls NET-DIAL
aufgrund der erheblichen Anpassungsbedarfe in allen Qualitatsindikatoren und Kennzahlen erforderlich ist.

Dahingehend begriiBen wir die geplante Aussetzung des Verfahrens fiir die drei Erfassungsjahre 2026 bis
2028, zumal sich dieser Uberarbeitungsbedarf mit den Erfahrungen der Geschaftsstelle aus den letzten Jahren
und der erhaltenen Kritik aus den Reihen der Fachkommission und der Leistungserbringenden zum Verfahren
deckt.

Positiv ist auBerdem anzumerken, dass ein ausgewogenes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis Kernziel der Beauftra-
gung ist. Durch die vom IQTIG nun empfohlene Fokussierung auf wenige Qualitdtsindikatoren (572002 Keine
Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt, 572009 Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Kom-
plikationen bei Hdmodialyse, 572010 Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen) und
Kennzahlen (572007 Erndhrungsstatus, 572011 bzw. 572058 1-Jahres-Uberleben, 572012 bzw. 572059 2-
Jahres-Uberleben, 572013 bzw. 572060 3-Jahres-Uberleben) und weitgehende Konzentration auf Sozialdaten
(Ausnahmen: Evaluation zur Transplantation, Erndhrungsstatus) ergibt sich eine nennenswerte Reduktion des
Dokumentationsaufwandes bei den Leistungserbringenden.

Der im Rahmen der Wiedereinflihrung des Verfahrens vorgesehene, deutlich reduzierte Datensatz sollte un-
seres Erachtens — zumindest in den ersten beiden Jahren - auch einige Datenfelder zum Abgleich des Nenners
insbesondere bezuglich der beiden Qualitatsindikatoren zum Thema Hospitalisierung bei Komplikationen ent-
halten. Derzeit bedarf es im Bereich der Sozialdatennutzung noch einer intensiven Adjustierung — es kam im
Verfahren QS NET DIAL im Auswertungsjahr 2024 zu deutlichen Diskrepanzen zwischen Zahlen des IQTIG und
den vorliegenden Daten bei den Leistungserbringenden. Durch die Funktion fn-sozialdatenverfligbar gem. eRR
wurden Falle ausgeschlossen, in denen keine Sozialdaten verfigbar waren. Somit wurde der Nenner teils als
zu klein ausgewiesen — hieraus resultierte dann eine rechnerische Auffalligkeit, die bei korrekter Berechnung
nicht vorgelegen hatte. Dies fiihrte — neben vermeidbaren Aufwanden — insbesondere zu Unverstandnis und
Frustration der Leistungserbringenden, die der Akzeptanz des Verfahrens schadete.

Auch sollten die grundsatzlichen Probleme der Sozialdaten weiterhin im Auge behalten werden:

- Sie werden zu Abrechnungszwecken generiert und spiegeln nicht immer die klinische Situation ein-
deutig wieder

- Die Kausalitat zwischen dokumentierter Leistung und méglicher Komplikation ist teilweise nicht ein-
deutig herzustellen
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- Rechnerisch auffallige Leistungserbringende sind nicht notwendigerweise die Erstbehandelnden und
somit potentiellen Ausléser der Komplikation

Nun noch im Detail zu einzelnen Indikatoren:

Die Fortflihrung der Qualitatsindikatoren zu zugangsassoziierten bzw. PD-Katheter-assoziierten Komplikatio-
nen erscheint auf Grund der Konsequenzen fir die Patientinnen und Patienten sowie die mdgliche Beeinfluss-
barkeit und abzuleitenden MaBnahmen nachvollziehbar. Allerdings wurde — nicht nur in diesen Indikatoren -
in der Fachkommission immer wieder eine Risikoadjustierung gefordert. Auch wurde eine Risikoadjustierung
bereits mit den endgultigen Rechenregeln zum AJ 2025 empfohlen (vgl. Addendum S. 49). Der jetzigen Argu-
mentation des IQTIG, diese sei nicht angemessen, kénnen wir daher nicht folgen. Gerade klinische Komplika-
tionen sind maBgeblich abhangig von Co-Faktoren wie Diabetes, Immunschwache, Thrombophilie, Neuropa-
thie, Demenz etc.

Darlber hinaus haben wir den Eindruck, dass zum Teil die Betrachtung des eigentlichen Ziels des Indikato-
rensets, die Betrachtung der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit chronischer Dialysebehandlung
und ihre Qualitat Uber die Qualitdtsdimension ,Angemessenheit" verloren geht. Es ist zu verstehen, dass die
Qualitatsindikatoren zur Dialysedauer (QI 572006) und Dialysefrequenz (QI 572005) in Zeiten der diskutierten
Anderungen im Dialyseverlauf nicht in bisheriger Form weitergefiihrt werden sollten. Die Fachexperten auf
Landesebene betrachten Dialysedauer und Dialysefrequenz jedoch weiterhin als relevante Qualitatsmerkmale
und fragen im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens bei rechnerische Auffalligkeiten in diesen Indikatoren
bei den Leistungserbringenden kritisch nach.

Daher unsererseits folgende Anregung: denkbar ware im Rahmen der Weiterentwicklung des Verfahrens die
Entwicklung von ein bis zwei Qualitédtsindikatoren, die auf die Themen inkrementelle Dialyse / Individualisie-
rung der Dialysetherapie abzielen. Es werden Ihrerseits Quellen genannt, die darauf hinweisen, dass eine
differenzierte Therapie die neue Vorgehensweise ist.

Eine Aufteilung in zwei bzw. drei Gruppen wirde dieser Differenzierung Rechnung tragen: Patienten, die am
Beginn einer Dialyse stehen und eben nicht das Standardschema bendétigen, diejenigen mit chronischer Dialyse
und gdf. jene in Palliation, in der ebenfalls vom Standard abgewichen wird. Diesbezliglich kénnte man Para-
meter abfragen, die zur Indikation der Dialyse geflihrt haben.

Zu Beginn der Therapie wird eventuell nur eine unterstiitzende Dialyse eingesetzt und so der Prozess der
vollstandigen Dialysepflicht hinausgezdgert. Dabei sind die Parameter Dauer und Frequenz nicht festgelegt, es
wird stattdessen auf andere Parameter fokussiert, z. B. Harnstoff-Clearance > 3 ml/min oder eine Diureserate
von mehr als 600 ml/Tag.

Auch in der zweiten Phase der chronischen Dialyse sollte nicht die einzelne Dauer und Frequenz abgefragt
werden. Hier ware denkbar einen, auf einen festgelegten Zeitraum (Woche oder Monat) bezogenen Durch-
schnittswert und Laborparameter der Patienten zu erheben. Im Detail ware beides von den Fachexperten
festzulegen. Die Werte kdnnten dann automatisiert aus dem Praxisinformationssystem gewonnen werden, da
bei jedem Dialysepatient die relevanten Parameter der Nierenfunktion erhoben werden.

Die Patienten in der Phase der Palliation kdnnten ausgeschlossen oder nur mit einem rudimentaren Datensatz
erfasst werden, da in dieser Phase die Lebensqualitat als Qualitatsziel im Vordergrund steht.

Somit hatte man in jeder Lebensphase die Qualitat der Indikation und durchgefuihrten Dialyse im Blick. Quali-
tatsziel ware dann die individuelle, an die Situation des Patienten angepasste Dialyse, 1. zu Beginn der Nie-
reninsuffizienz, 2. in der Phase der Chronifizierung und gegebenenfalls 3. am Lebensende in der Phase der
Palliation.

Soweit die Anmerkungen und Vorschlage der Geschaftsstelle LAG DeQS NRW. Unverandert ist und bleibt un-
sererseits zu begriBen und zu unterstitzen der Blick auf das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis vor dem Hintergrund
der in allen Bereichen der externen Qualitatssicherung immer knapper werdenden Ressourcen. Allerdings soll-
ten wir im Rahmen der Optimierung unsere urspriinglichen Qualitatsziele der Verbesserung der Behandlung
von Patientinnen und Patienten nicht aus den Augen verlieren.

Dr. med. Susanne Macher-Heidrich Christian Seer

(Leitung Standort Dusseldorf) (Referent Standort Disseldorf)
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Anmerkungen der Geschéaftsstelle LAG DeQS NRW (Standort Minster) zum
Beteiligungsverfahren QS NET DIAL

In unseren Ihnen vorliegenden Schreiben vom 15.04.2024 betreffend die Weiterentwicklung
der datengestitzten QS Verfahren KCHK, CAP, MC, KAROTIS, DEK und HGV sowie vom
20.12.2024 betreffend die Weiterentwicklung der datengestiitzten QS Verfahren WI, CHE,
NET, TX, PM und GYN-OP haben wir bereits die grundséatzlichen Aspekte der Uberarbeitung
aller bestehenden Verfahren adressiert.

Mit Threm Schreiben vom 04.12.2024 haben Sie das Beteiligungsverfahren des IQTIG nach §
137a Abs. 7 SGB V fur das Verfahren QS NET (Modul Dialyse) angektindigt. Am 20.10.2025
haben Sie uns die Unterlagen zur Umsetzung der Empfehlungen zum Auswertungsmodul
NET-DIAL tUbermittelt und uns um eine Stellungnahme bis zum 28.02.2025 gebeten.

In Ihrer Empfehlung zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung kommen Sie zu dem Schluss, dass eine umfassende Uberarbeitung des
Auswertungsmoduls NET-DIAL aufgrund der erheblichen Anpassungsbedarfe in allen
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen erforderlich ist.

Dahingehend begrtiRen wir die geplante Aussetzung des Verfahrens fir die drei
Erfassungsjahre 2026 bis 2028, zumal sich dieser Uberarbeitungsbedarf mit den
Erfahrungen der Geschéftsstelle aus den letzten Jahren und der erhaltenen Kritik aus den
Reihen der Fachkommission und der Leistungserbringenden zum Verfahren deckt.

Positiv ist aulRerdem anzumerken, dass ein ausgewogenes Aufwand-Nutzen-Verhaltnis
Kernziel der Beauftragung ist. Durch die vom IQTIG nun empfohlene Fokussierung auf
wenige Qualitatsindikatoren (572002 Keine Evaluation zur Transplantation durchgefihrt,
572009 Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen bei
Hamodialyse, 572010 Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen)
und Kennzahlen (572007 Ernéahrungsstatus, 572011 bzw. 572058 1-Jahres-Uberleben,
572012 bzw. 572059 2-Jahres-Uberleben, 572013 bzw. 572060 3-Jahres-Uberleben) und
weitgehende Konzentration auf Sozialdaten (Ausnahmen: Evaluation zur Transplantation,
Erndhrungsstatus) ergibt sich eine nennenswerte Reduktion des Dokumentationsaufwandes
bei den Leistungserbringenden.

Der im Rahmen der Wiedereinfuhrung des Verfahrens vorgesehene, deutlich reduzierte
Datensatz sollte unseres Erachtens — zumindest in den ersten beiden Jahren - auch einige
Datenfelder zum Abgleich des Nenners insbesondere beziiglich der beiden
Qualitatsindikatoren zum Thema Hospitalisierung bei Komplikationen enthalten. Derzeit
bedarf es im Bereich der Sozialdatennutzung noch einer intensiven Adjustierung — es kam im
Verfahren QS NET DIAL im Auswertungsjahr 2024 zu deutlichen Diskrepanzen zwischen
Zahlen des IQTIG und den vorliegenden Daten bei den Leistungserbringenden. Durch die
Funktion fn-sozialdatenverfigbar gem. eRR wurden Félle ausgeschlossen, in denen keine
Sozialdaten verfiighbar waren. Somit wurde der Nenner teils als zu klein ausgewiesen —
hieraus resultierte dann eine rechnerische Auffalligkeit, die bei korrekter Berechnung nicht
vorgelegen hatte. Dies fuhrte — neben vermeidbaren Aufwénden — insbesondere zu
Unverstandnis und Frustration der Leistungserbringenden, die der Akzeptanz des Verfahrens
schadete.
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Auch sollten die grundsatzlichen Probleme der Sozialdaten weiterhin im Auge behalten
werden:
- Sie werden zu Abrechnungszwecken generiert und spiegeln nicht immer die klinische
Situation eindeutig wieder
- Die Kausalitat zwischen dokumentierter Leistung und moglicher Komplikation ist
teilweise nicht eindeutig herzustellen
- Rechnerisch auffallige Leistungserbringende sind nicht notwendigerweise die
Erstbehandelnden und somit potentiellen Ausléser der Komplikation

Nun noch im Detail zu einzelnen Indikatoren:

Die Fortfihrung der Qualitatsindikatoren zu zugangsassoziierten bzw. PD-Katheter-
assoziierten Komplikationen erscheint auf Grund der Konsequenzen fir die Patientinnen und
Patienten sowie die mogliche Beeinflussbarkeit und abzuleitenden MaRnahmen
nachvollziehbar. Allerdings wurde — nicht nur in diesen Indikatoren - in der Fachkommission
immer wieder eine Risikoadjustierung gefordert. Auch wurde eine Risikoadjustierung bereits
mit den endgultigen Rechenregeln zum AJ 2025 empfohlen (vgl. Addendum S. 49). Der
jetzigen Argumentation des IQTIG, diese sei nicht angemessen, kénnen wir daher nicht
folgen. Gerade klinische Komplikationen sind maf3geblich abh&ngig von Co-Faktoren wie
Diabetes, Immunschwéache, Thrombophilie, Neuropathie, Demenz etc.

Darlber hinaus haben wir den Eindruck, dass zum Teil die Betrachtung des eigentlichen Ziels
des Indikatorensets, die Betrachtung der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
chronischer Dialysebehandlung und ihre Qualitat Gber die Qualitdtsdimension
»LAngemessenheit* verloren geht. Es ist zu verstehen, dass die Qualitatsindikatoren zur
Dialysedauer (QI 572006) und Dialysefrequenz (QI 572005) in Zeiten der diskutierten
Anderungen im Dialyseverlauf nicht in bisheriger Form weitergefiihrt werden sollten. Die
Fachexperten auf Landesebene betrachten Dialysedauer und Dialysefrequenz jedoch
weiterhin  als relevante  Qualitatsmerkmale und fragen im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens bei rechnerische Auffélligkeiten in diesen Indikatoren bei den
Leistungserbringenden kritisch nach.

Daher unsererseits folgende Anregung: denkbar ware im Rahmen der Weiterentwicklung des
Verfahrens die Entwicklung von ein bis zwei Qualitatsindikatoren, die auf die Themen
inkrementelle Dialyse / Individualisierung der Dialysetherapie abzielen. Es werden lhrerseits
Quellen genannt, die darauf hinweisen, dass eine differenzierte Therapie die neue
Vorgehensweise ist.

Eine Aufteilung in zwei bzw. drei Gruppen wirde dieser Differenzierung Rechnung tragen:
Patienten, die am Beginn einer Dialyse stehen und eben nicht das Standardschema bendtigen,
diejenigen mit chronischer Dialyse und ggf. jene in Palliation, in der ebenfalls vom Standard
abgewichen wird. Diesbeziglich konnte man Parameter abfragen, die zur Indikation der
Dialyse geflhrt haben.

Zu Beginn der Therapie wird eventuell nur eine unterstiitzende Dialyse eingesetzt und so der
Prozess der vollstéandigen Dialysepflicht hinausgezogert. Dabei sind die Parameter Dauer und
Frequenz nicht festgelegt, es wird stattdessen auf andere Parameter fokussiert, z. B.
Harnstoff-Clearance > 3 ml/min oder eine Diureserate von mehr als 600 ml/Tag.

Auch in der zweiten Phase der chronischen Dialyse sollte nicht die einzelne Dauer und
Frequenz abgefragt werden. Hier wére denkbar einen, auf einen festgelegten Zeitraum
(Woche oder Monat) bezogenen Durchschnittswert und Laborparameter der Patienten zu
erheben. Im Detail ware beides von den Fachexperten festzulegen. Die Werte kdnnten dann
automatisiert aus dem Praxisinformationssystem gewonnen werden, da bei jedem
Dialysepatient die relevanten Parameter der Nierenfunktion erhoben werden.

Die Patienten in der Phase der Palliation kénnten ausgeschlossen oder nur mit einem
rudimentaren Datensatz erfasst werden, da in dieser Phase die Lebensqualitat als
Qualitatsziel im Vordergrund steht.

Somit hatte man in jeder Lebensphase die Qualitéat der Indikation und durchgefihrten Dialyse
im Blick. Qualitatsziel wéare dann die individuelle, an die Situation des Patienten angepasste
Dialyse, 1. zu Beginn der Niereninsuffizienz, 2. in der Phase der Chronifizierung und
gegebenenfalls 3. am Lebensende in der Phase der Palliation.

DeQS-Kopfbogen Vs. 1.1 Q



Soweit die Anmerkungen und Vorschlage der Geschaftsstelle LAG DeQS NRW. Unverandert
ist und bleibt unsererseits zu begriRen und zu unterstiitzen der Blick auf das Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis vor dem Hintergrund der in allen Bereichen der externen
Qualitatssicherung immer knapper werdenden Ressourcen. Allerdings sollten wir im Rahmen
der Optimierung unsere ursprunglichen Qualitatsziele der Verbesserung der Behandlung von
Patientinnen und Patienten nicht aus den Augen verlieren.

Dr. Alexandra Hamsink Dr. Heinz-Jurgen Adomeit

(Leitung Standort Minster) (Stell. Leitung Standort Minster)
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Dipl.-Med. Heike Martin

Nephrologisches Zentrum, 08056 Zwickau, Hilfegottesschachtstr. 3

Zwickau, 24.02.2025

Stellungnahme zum Addendum zum Vorbericht vom 8. November 2024

,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren zur datengestiitzten gesetzlichen

Qualititssicherung — Indikatorenset des QS-Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswertungsmodul

Dialyse)”

Anmerkungen zu den Empfehlungen zu den einzelnen Indikatoren und Kennzahlen

ID 572001, Indikator ,Unvollstdndige Information {iber Behandlungsméglichkeiten”

Angestrebt ist hier die Abschaffung des Indikators. Es wird die zukiinftige Auswertung im
Rahmen der Patientenbefragung empfohlen. Hierzu ist anzumerken, das im Pretest in der
Patientenbefragung nach der Aufklarung zu den Dialyseverfahren gefragt wurde (unsere
Praxis hatte daran teilgenommen). Das ist dann inhaltlich falsch, wenn der Bogen nicht
geandert wird. Es geht lediglich um , Information”. AuRerdem ist zu bedenken, dass die
Hirnforschung davon ausgeht, dass Erinnerungen nach 15 Monaten nur noch zu ca. 50%
korrekt, nach 32 Monaten nur noch zu ca. 29% korrekt sind. Die Verlasslichkeit der Angaben
durch den Patienten zur Qualitdtsaussage sehe ich kritisch. Zum Zeitpunkt der Information
Uber die Dialysenotwendigkeit befindet sich der Patient im Stresszustand. Stresshormone
reduzieren die Aufnahmefahigkeit fir Informationen. Es erscheint mir wichtig, den Indikator
fir den Leistungserbringer vorerst zu erhalten, allerdings sollte er liberarbeitet werden. Aus
den Auswertungen kdnnten dann zukiinftig Veranderungen abgeleitet werden

ID 572002, Indikator , Keine Evaluation zur Transplantation durchgefiihrt“

Aktuell bestehen eine Reihe von Unklarheiten beim Ausfiillen der Datenfelder. Ich unterstiitze
die Uberarbeitung des Parameters

ID 572003, Indikator , Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hidmodialysebehandlung“

ID 572004, Indikator , Katheterzugang bei Himodialyse”

Sowohl die Frequenz der Shunt-Anlagen als auch die Nutzung von Dialysekathetern haben
sich in den letzten Jahren gedndert. Der Patientenwille findet immer mehr Bericksichtigung.
Auch konnte eine verbessertes Hygienemanagement das Infektionsrisiko der Katheter
senken, so dass Katheter zur Permanentlésung fiir einige Patientengruppen werden. Ich teile
daher die Auffassung diese beiden Indikatoren abzuschaffen.

ID 572005, Indikator ,Dialysefrequenz pro Woche”

ID 572006, Indikator , Dialysedauer pro Woche*

Die Daten der Literatur zeigen immer mehr die Bedeutung der Restdiurese und deren Erhalt.
Wahrend in der PD die inkrementelle PD schon lang angekommen ist, wird diese Behandlung
in vielen Praxen nun auch im HD-Bereich umgesetzt. Entsprechend verhilt es sich mit der



dekrementellen HD, die in hohem Alter oder bei Malignompatienten angewandt wird. Ziel ist
eine, den individuellen Erfordernissen angepasste Dialyse, die nicht einer veralteten Vorgabe
unterliegt. Ich teile daher die Auffassung die Indikatoren abzuschaffen.

ID 572007, Kennzahl , Ernéhrungsstatus”

e Mangelerndhrung kann bei Dialysepatienten durch verschiedenste Ursachen bedingt sein. Die
Erfassung von Albumin und Gewicht ist nicht ausreichend. In unserer Praxis werden zusatzlich
BIA-Messungen gemacht und die Patienten von 2 Erndhrungsberaterinnen betreut. Der
Einfluss, den wir als Leistungserbringer letztendlich haben, um eine Mangelernahrung zu
beheben, ist nur gering. Der Patient ist nur 3x4h/Woche in unserer Einrichtung. Die restliche
Zeit verbringt er in der eigenen Hauslichkeit. Nahrungsaufnahme fangt mit
Nahrungsbeschaffung an (Cave: Altersarmut in bestimmten Regionen, alleinlebende
Menschen) darauf haben wir keinen Einfluss. Ebenso nicht auf RegelmaRigkeit des Essens, auf
die Qualitat und die tatsachliche orale Aufnahme. Allein die zahnprothetische Versorgung
unserer dlteren Patienten liegt auRerhalb unseres Einflussbereiches. Ich pladiere daher fiir
die Abschaffung des Indikators

ID 572008, Kennzahl ,,Andmiemanagement”

e Die Daten zeigen keine wesentlichen Auffalligkeiten und sind seit Jahren stabil ohne
Besserungsbedarf. Ich teile daher die Auffassung den Indikator abzuschaffen.

ID 572009, Indikator ,Hospitalisierung aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen bei Hd-
modialyse”

e Zugangsassoziierte Komplikationen sind vielgestaltig. Nicht alle sind vom Leistungserbringer
beeinflussbar. Hier sollte daher eine Uberarbeitung und Weiterentwicklung erfolgen, die eine
Risikoadjustierung einschliel3t.

ID 572010, Indikator ,Hospitalisierung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen”

e Als Zentrum mit einem hohen PD-Anteil sehe ich den Indikator als vollig ungeeignet fir die
Qualitatsbeurteilung. Ziel in unserem Zentrum ist die Behandlung einer solchen Komplikation,
die insgesamt nur selten vorkommt, ambulant durchzufiihren. Die groReren PD-Zentren
handeln dhnlich. Bei der Frage nach Hospitalisierung wird nur ein Teil der Infektionen erfasst.
Das Auftreten einer Peritonitis ist hauptsachlich durch den Patienten verursacht. Schulungen
und Auswahl des Patienten obliegen dem Zentrum und sind lediglich ein indirekter Weg, die
Infektionsrate niedrig zu halten. Ich rate daher, den Indikator abzuschaffen.

ID 572011, Kennzahl , 1-Jahres-Uberleben”
ID 572012, Kennzahl ,,2-Jahres-Uberleben”
ID 572013, Kennzahl ,,3-Jahres-Uberleben”
ID 572014, Kennzahl , 5-Jahres-Uberleben”
ID 572015, Kennzahl ,, 10-Jahres-Uberleben”

e Die Erfassung der Kennzahlen ist per se gut. Allerdings ist das Uberleben der Patienten nur in
einem gewissen Grad abhangig von der Dialysetherapie. Bedeutender ist die Vielzahl der
Begleiterkrankungen, das Alter und auch der soziale Status. Diese Dinge sollten unbedingt



bericksichtigt werden, da ansonsten auch keinerlei Vergleichbarkeit der Leistungserbringer
gelingen kann. Der Indikator sollte Gberarbeitet und weiterentwickelt werden.

Dipl.-Med. Heike Martin
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