Institut far

Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen

Empfehlungen zur Weiterentwicklung
von Verfahren der datengestiitzten
gesetzlichen Qualitatssicherung

Indikatorenset des Verfahrens Nierenersatztherapie
(Auswertungsmodul Dialyse)

Wiirdigung der Stellungnahmen zum Addendum

28. Mai 2025, erstellt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung

Informationen zum Bericht

BERICHTSDATEN

Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestiitzten gesetzlichen
Qualitatssicherung. Indikatorenset des Verfahrens Nierenersatztherapie
(Auswertungsmodul Dialyse). Wiirdigung der Stellungnahmen zum Addendum

Ansprechperson Dr. Kathrin Wehner

Datum der Abgabe 28. Mai 2025

AUFTRAGSDATEN

Auftraggeber Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Name des Auftrags Uberarbeitung aller bestehenden Verfahren der datengestiitz-

ten Qualitatssicherung auf Basis der Ergebnisse aus den drei

Modellverfahren

Datum des Auftrags 19. Januar 2023

© I0TIG 2025 2



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung

Inhaltsverzeichnis
ADKUIZUNGSVEIZEICANIS 1oeiiiie ittt e ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e e sabbaeeeeas 4
Verzeichnis der eingegangenen StelluNgnahmen ... ... .. . e s 6
=N 0 L= {0 o Vo PP PP PPPPPPPPPPPPPRt 7
T MethodiSChES VOIGENEN .....uiiiiiiiee et e et e e e e e e 8
1. JAY ][0 [=Ta L= o 1=T P PPPPPPPPPPPPPPIRY 8
1.2 Operationalisierung der EignungSKIriterien ..... ... e e 9
1.3 Literaturr@ChErCRE oo e e e e 10
2 Ergebnisse und EMpPTenlUNGEN....ccooeiiiiieeeeeeeee e 17
2.1 Allgemeines zum QS-Verfahren Nierenersatztherapie (0S NET) -
Auswertungsmodul DialySe (NET-DIAL) .......ooeuueeeeeieee e 17
2.2  Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Nierenersatztherapie
(OS NET) - Auswertungsmodul Dialyse (NET-DIAL) .........ccovveeeereeeereeecieeecree e 24
[ T = | (] PP PPPPPPPPPPPPPRt 38
Tl o2 YU DO PP P PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPPRt 40

© I0TIG 2025 3



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung

Abkiirzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

AGREE Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation

AJ Auswertungsjahr

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e. V.

ASA American Society of Anesthesiologists

BfArM Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

DeQS-RL Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung

EJ Erfassungsjahr

EK Eignungskriterium

EXG Expertengremium

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

ICD-10-GM Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesund-

heitsprobleme (International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems, German Modification)

D Identifikationsnummer

LAG Landesarbeitsgemeinschaft(en)

LE Leistungserbringer

OoP Operation

OPS Operationen- und Prozedurenschlissel

0l Qualitatsindikator

0S Qualitatssicherung

0S CAP Qualitatssicherungsverfahren Ambulant erworbene Pneumonie
0S DEK Qualitatssicherungsverfahren Dekubitusprophylaxe

QS HGV Qualitatssicherungsverfahren Hiiftgelenkversorgung

0S HSMDEF Qualitatssicherungsverfahren Versorgung mit Herzschrittmachern und implantier-

baren Defibrillatoren

0S KAROTIS Qualitatssicherungsverfahren Karotis-Revaskularisation

0S KCHK Qualitatssicherungsverfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an Herzklappen
OSKEP Qualitatssicherungsverfahren Knieendoprothesenversorgung

oS MC Qualitatssicherungsverfahren Mammachirurgie

© I0TIG 2025 4



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung
Abkiirzung Bedeutung
QS PCI Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiographie
SGBV Sozialgesetzbuch Flinftes Buch
RCT randomisierte kontrollierte Studie (randomized controlled trial)
X Transplantation
© IQTIG 2025 5



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung

Verzeichnis der eingegangenen Stellungnahmen

Stellungnahmen der nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen und Instituti-
onen

Bundesarztekammer (BAK)

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG)
Deutsches Netzwerk Versorgungsforschung e. V. (DNVF)
Wissenschaftlich medizinische Fachgesellschaften:

= Deutsche Gesellschaft flir Nephrologie e. V. (DGfN)

Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV)
Patientenvertretung: maBgebliche Patientenorganisationen nach § 140f SGB V (PatV)
Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV)

Weitere stellungnahmeberechtigte Organisationen und Institutionen

Landesarbeitsgemeinschaften Bayern, Hessen, Mecklenburg-Vorpommern, Saarland, Sachsen
und Schleswig-Holstein (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH)

Landesarbeitsgemeinschaft Niedersachsen (LAG NI)

Landesarbeitsgemeinschaft Nordrhein-Westfalen, Standort Diisseldorf (LAG NRW (Diissel-
dorf)) und Standort Miinster (LAG NRW (Miinster))

Stellungnahmen der Mitglieder der Expertengremien

Dipl.-Med. Heike Martin

© I0TIG 2025 6



Empfehlungen zur WE QS NET-DIAL Wiirdigung

Einleitung

Zum Addendum ,Empfehlungen zur Weiterentwicklung von Verfahren der datengestitzten ge-
setzlichen Qualitatssicherung. Indikatorenset des Verfahrens Nierenersatztherapie (Auswer-
tungsmodul Dialyse)” wurde ab dem 20. Januar 2025 ein externes Beteiligungsverfahren durch-
geflhrt. Die gemaB § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Institutionen waren aufgefordert, ihre

Stellungnahmen bis zum 28. Februar 2025 einzureichen.

Insgesamt haben 15 Organisationen bzw. Institutionen sowie ein Mitglied des Expertengremiums
auf Bundesebene Stellungnahmen eingereicht. Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmen-
den fiir die umfangreichen Rickmeldungen und die konstruktiven Hinweise. Alle eingegangenen
Stellungnahmen finden sich in der Anlage.

Die Inhalte der Stellungnahmen wurden geprift und gewtrdigt, das Addendum wurde auf Basis
der Stellungnahmen Uberarbeitet und in seiner Gberarbeiteten Version am 28. Mai 2025 dem Ge-

meinsamen Bundesausschuss (G-BA) Gbergeben.

Im vorliegenden Dokument werden die zentralen Aspekte aus den Stellungnahmen zusammen-
gefasst und es wird erlautert, wie das Institut mit den vorgebrachten Hinweisen und der Kritik
umgegangen ist. Redaktionelle Hinweise wurden umgesetzt, ohne explizit gewurdigt zu werden.
Die Hinweise und die Kritik aus den Stellungnahmen sind in Anlehnung an die Reihenfolge der Ka-
pitel und Abschnitte des Addendums geordnet.
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1

1.1

Methodisches Vorgehen

Allgemeines

Aufwand-Nutzen-Betrachtung

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, die Empfehlungen des

IQTIG fokussierten lediglich auf die 84 Mio. Aufwandseinheiten der 0S-Dokumentation,

die eingespart werden kdnnten. Dagegen bleibe unerwahnt, welche Auswirkungen die

Empfehlungen auf den Patientennutzen hatten (PatV, S. 4) und die empfohlenen Auf-

wandsreduktionen gingen zu Lasten der Patientinnen und Patienten (PatV, S. 6). Die

Hinweise des IQTIG auf eine kiinftige Erweiterung des Indikatorensets durch eine Pati-

entenbefragung reichten nicht aus, um den Nutzen der Empfehlungen fur NET-DIAL zu
begriinden (PatV, S. 19).

IQTIG: AuftragsgemaB untersuchte das IQTIG den Erhebungsaufwand bei den Leis-
tungserbringern und den potenziellen Nutzen fur die Patientinnen und Patienten der be-
stehenden Indikatoren. Wir verstehen die Stellungnahme so, dass im Bericht nicht nur
die Einsparung des Dokumentationsaufwands, sondern auch die Auswirkung auf den
Patientennutzen beziffert werden solle. Letzteres ist jedoch aus mehreren Griinden
nicht mdglich: Erstens liefern Instrumente zur Messung der Versorgungsqualitat wie
Qualitatsindikatoren nur Informationen tber mdgliche Verbesserungen der Patienten-
versorgung. Ob diese Informationen tatsachlich fur MaBnahmen zur Qualitatsverbesse-
rung genutzt werden und ob diese MaBnahmen dann auch zu Qualitatsverbesserungen
im Sinne eines Patientennutzens fihren, lasst sich nicht durch Priifung des Messinstru-
ments ermitteln. Umgekehrt kann beim Verzicht auf Qualitatsinformationen nicht ohne
Weiteres darauf geschlossen werden, dass sich auch die Versorgung der Patientinnen
und Patienten verschlechtert. Zweitens war die Entwicklung neuer Qualitatsindikatoren
nicht Gegenstand der Beauftragung. Eine mdgliche Steigerung des Patientennutzens
durch Informationen, die durch neue Indikatoren bereitgestellt werden, war damit als

Ergebnis des Auftrags von vorneherein ausgeschlossen.

Die Auffassung, die empfohlenen Aufwandsreduktionen (durch Verzicht auf ungeeig-
nete Qualitatsindikatoren) gingen zu Lasten der Patientinnen und Patienten, teilt das
IQTIG nicht: 0S-Dokumentationen erfordern bei den Leistungserbringern Ressourcen,
die anderenfalls auch der Patientenversorgung zugutekdmen. Wenn man beispiels-
weise flr eine Aufwandseinheit einen Arbeitsaufwand von nur 5 Sekunden Arbeitszeit
annimmt, entsprechen die genannten 84 Mio. Aufwandseinheiten einer Arbeitszeit von
ca. 14.500 Personentagen jahrlich oder ca. 69 Vollzeitstellen, die bei Verzicht auf diese

Dokumentation wenigstens teilweise in der Patientenversorgung eingesetzt werden
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kénnten und die teilweise der Messung anderer, aussagekraftiger Qualitatsindikatoren

gewidmet werden kdnnten.

1.2 Operationalisierung der Eignungskriterien

Potenzial zur Verbesserung

In einer Stellungnahme wurde am Beispiel der Indikatoren,Kein Shunt innerhalb von 180
Tagen nach Beginn der Hamodialysebehandlung” und ,Katheterzugang bei Hamodia-
lyse” kritisiert, dass das IQTIG eine Beurteilung des Potenzials zur Verbesserung vor-
nehme, wenn fir das Qualitatsmerkmal kein Zusammenhang mit einem unmittelbar pa-
tientenrelevanten Merkmal belegt werden konnte. Das Potenzial musse in solchen
Fallen als ,nicht beurteilbar” beurteilt werden (GKV-SV, S. 13).

I0TIG: Das IQTIG nimmt die Einschatzung jedes Eignungskriteriums jeweils unabhangig
von der Einschatzung fur die anderen Eignungskriterien vor. Durch dieses Vorgehen soll
fur jedes Qualitatsmerkmal transparent werden, welche Eignungskriterien von Ein-
schrankungen betroffen sind. Unter dem Kriterium ,Potenzial zur Verbesserung” ver-
steht das IQTIG die Mengenkomponente der moglichen patientenrelevanten Verbesse-
rungen der Versorgung. Voraussetzung flr einen Patientennutzen ist dariber hinaus
die unmittelbare Bedeutung des Qualitatsmerkmals flr die Patientinnen und Patienten
oder ein Beleg fur den Zusammenhang eines mittelbaren Qualitdtsmerkmals mit einem
unmittelbar patientenrelevanten Merkmal. Erst durch das Zusammenwirken dieser Eig-
nungskriterien kann ein Indikator Informationen Uber den potenziellen Patientennutzen
geben (siehe Abbildung auf Seite 133 der Methodischen Grundlagen, IQTIG 2024).

Abgrenzung der Eignungskriterien ,Bedeutung fiir Patientinnen und Patienten” und ,,Zu-
sammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal”

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass das Eignungskriterien
.Bedeutung flr die Patientinnen und Patienten” fur die Indikatoren/Kennzahlen QI
572003 (Shunt), Q1 572004 (Katheterzugang), QI 57005 (Dialysefrequenz), Q1 572006 (Dia-
lysedauer) und KeZ 572008 (Andmiemanagement) unter Verwendung von Literaturbe-
legen als hoch eingeschatzt wurde, wahrend jedoch keine ausreichende Evidenz zum
Nachweis des ,Zusammenhangs mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal”
gefunden werden konnte, woraus Abschaffungsempfehlungen fir diese Indikato-
ren/Kennzahlen resultierten (BAK, S. 4).

IQTIG: Die Literatur, die bei dem Eignungskriterium ,Bedeutung fiir die Patientinnen und
Patienten” zitiert wurde, wurde unter anderem bei der Entwicklung der Indikato-
ren/Kennzahlen verwendet bzw. beschreibt deren Hintergrund. Das IQTIG nimmt die

Einschatzung jedes Eignungskriteriums jeweils unabhangig von der Einschatzung fur
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die anderen Eignungskriterien vor, um deutlich zu machen, welche Eignungskriterien
von Einschrankungen betroffen sind. Bei der Beurteilung des Eignungskriteriums ,Be-
deutung flr die Patientinnen und Patienten” wird daher zunachst beurteilt, inwieweit
unmittelbar von den Patientinnen und Patienten erfahrbare Ergebnisse (hier z. B. Infek-
tionen und kardiovaskularen Komplikationen durch einen Katheterzugang) fiir diese von
Bedeutung sind. In einem zweiten Schritt wird dann gepruft, ob der Zusammenhang von
Prozessmerkmalen (hier: seltene Shunt-Anlage) mit den unmittelbar patientenrelevan-
ten Ergebnissen hinreichend belegt ist. Das Zusammenwirken beider Eignungskriterien

ist fir eine hohe Bedeutung des Qualitatsmerkmals erforderlich.

Bei den genannten Indikatoren zeigte sich, dass im Rahmen der Verfahrensiberprifung
keine ausreichende Evidenz fir die Indikatoren in ihrer aktuellen inhaltlichen Ausrich-
tung und Operationalisierung gefunden wurde. Die Bedeutung der Qualitatsmerkmale
selbst wurde jedoch durch die Ergebnisse der systematischen Literaturrecherche nicht
infrage gestellt. Dies ist einer der Grinde fir die empfohlene voribergehende Ausset-
zung des Auswertungsmoduls Dialyse, wahrend der es unter anderem das Ziel sein soll,
Indikatoren/Kennzahlen neu zu entwickeln, die die Qualitatsmerkmale entsprechend
der moderneren Anforderungen und Ausrichtung der Dialysetherapie abbilden (z. B. Be-
rdcksichtigung der inkrementellen und dekrementellen Dialyse bei Dialysefrequenz und
-dauer). Diese Indikatoren/Kennzahlen sollen dann bei Neustart des Auswertungsmo-

duls wiedereingefliihrt werden.

Literaturrecherche

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hob die durchgeflhrte Literaturrecherche
fur die gepriften Indikatoren und Kennzahlen (u. a. Q1 572003: Kein Shunt innerhalb von
180 Tagen nach Beginn der Hamodialysebehandlung, QI 572004: Katheterzugang bei
Hamodialyse, 01 572005: Dialysefrequenz pro Woche, Q1 572006: Dialysedauer pro Wo-
che, 01572007: Erndhrungsstatus, 01 572008: Andmiemanagement) im Auswertungs-
modul Dialyse positiv hervor und unterstutzte die Empfehlungen zur Streichung auf-
grund des nicht erbrachten Nachweises eines Zusammenhangs mit einem unmittelbar
patientenrelevanten Merkmal, da ohne diesen Zusammenhang kein Mehrwert durch die
betroffenen Indikatoren fiir die externe Qualitatssicherung ersichtlich sei (KBV, S. 3 und
S. B). Von einer anderen stellungnahmeberechtigten Organisation wurde jedoch kritisch
angemerkt, dass alle Indikatoren, zu denen eine Evidenzrecherche durchgefihrt wurde,
letztendlich zur Abschaffung empfohlen wurden (GKV-SV, S. 7).

I0TIG: Die Prifungen der Eignungskriterien und auch zu dem Eignungskriterium zum
Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal sind ergebnisoffen. Tatsach-
lich konnten bei allen der o. g. gepruften Qualitatsindikatoren und Kennzahlen keine Be-
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lege fur einen Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal gefunden wer-
den, sodass eine Abschaffungsempfehlung dieser Indikatoren/Kennzahlen in ihrer der-
zeitigen inhaltlichen Ausgestaltung und Operationalisierung ausgesprochen wurde. Um
jedoch die Qualitatsmerkmale auch zuklnftig im Rahmen der Qualitatssicherung adres-
sieren zu kénnen, soll in der empfohlenen Uberarbeitung des Auswertungsmoduls ge-
pruft werden, inwieweit eine Neuentwicklung der Indikatoren und Kennzahlen maglich
ist.

In einer weiteren Stellungnahme wurde angemerkt, dass die angewandte Methodik trotz
nachvollziehbarer Erlauterung nicht fir alle gepriften Indikatoren/Kennzahlen an-
wendbar sei (DNVF, S. 1). So wurde hinterfragt, ob beispielsweise zu dem QI ,Unvollstan-
dige Information Gber Behandlungsmdglichkeiten” (ID 572001) (iberhaupt Studien er-
wartbar seien, in denen die Auswirkungen der Information lber Behandlungsoptionen
auf das Patienten-Outcome untersucht wiirden (DNVF, S. 1).

I0TIG: Die Methodik zur Prifung des Zusammenhangs mit einem unmittelbar patien-
tenrelevanten Merkmal wurde nur fur Indikatoren/Kennzahlen angewandt, die lediglich
einen mittelbaren Zusammenhang mit einem patientenrelevanten Merkmal aufweisen.
Dahingegen wird keine Prifung und keine Literaturrecherche vorgenommen und ist
auch nicht erforderlich, wenn das betrachtete Qualitdtsmerkmal unmittelbar patienten-

relevant ist, wie bei dem von der stellungnahmeberechtigten Organisation angegebenen

Beispiel zur Information von Patientinnen und Patienten.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass die erfolgten Abschaf-
fungsempfehlungen fir die Indikatoren/Kennzahlen nicht ausreichend fachlich be-
grindet worden seien, sondern lediglich auf einer als unzureichend eingeschatzten Li-
teraturrecherche beruhten (GKV-SV, S. 4). In der Stellungnahme wurde die
Abschaffungsempfehlung zu den Indikatoren zur Dialysefrequenz (ID 572005)
und -dauer (ID 572008) sowie der Zugangsart (IDs 572003, 572004) abgelehnt und kriti-
siert, dass die Bewertungsinstrumente, die bei der Literaturrecherche zur Bewertung
der Literatur eingesetzt wurden, besonders gemessen an der im Fachgebiet schwachen
Evidenzlage, zu fordernd seien, weshalb die reqgulare Methodik zur Evidenzrecherche
der Verfahrenstberprifung im Auswertungsmodul Dialyse kritisch Gberdacht werden
sollte (GKV-SV, S. 4, S. 8, S. 12). In diesem Zusammenhang wurde eine kritische Reflek-
tion der Methodik der Evidenzrecherche sowie der Berlicksichtigung zuklnftig zu er-
wartender Literatur gefordert (GKV-SV, S. 6). Demnach kiindige die DGfN eine auf dem
bestehenden Dialysestandard basierende S1-Leitlinie fir das 3. Quartal 2025 an. Des
Weiteren sei eine neue Leitlinie Kidney Disease Improving Global Outcomes (KDIGO) zur
Dialysedosis zu erwarten (GKV-SV, S. 15). Hierbei wurde geraten, Expertenstandards wie

den in Deutschland etablierten Dialysestandard bzw. in naher Zukunft zu verdffentli-
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chende Literatur als bestmdgliche Evidenz entsprechend den Methodischen Grundla-
gen des IQTIG der Version 2.1 einzubeziehen (GKV-SV, S. 4, S. 8, S.12). In diesem Zusam-
menhang wurde in dieser Stellungnahme darlber hinaus um eine Erlauterung gebeten,
weshalb sich das IQTIG uneinheitlich nach den Methodischen Grundlagen der Versionen
2.0 und 2.1 orientieren wiirde (GKV-SV, S. 12).

Wiirdigung

IQTIG: Grundlage aller Verfahrensiberprifungen waren die Methodischen Grundlagen
V2.0. Darauf basierend wurden bereits fiir die Uberpriifung der Indikatorensets der Ver-
fahren 0S PCI, 0S HSMDEF und 0S KEP (IQTIG 2023) projektspezifische Festlegungen ge-
troffen. Das IQTIG hat gegeniiber der Uberpriifung der vorausgehenden QS-Verfahren
keine Anderungen an der Methodik vorgenommen: Fiir mittelbar patientenrelevante
Qualitatsmerkmale erfolgte zuerst eine systematische Recherche nach evidenzbasier-
ten Leitlinien. Eine systematische Literaturrecherche zunachst nach systematischen
Reviews von RCTs sowie anschlieBend nach einzelnen RCTs erfolgte nur, sofern bei der
systematischen Leitlinienrecherche keine hochwertigen Leitlinien gefunden wurden,
die den Zusammenhang des jeweiligen mittelbaren Qualitatsmerkmals mit einem un-
mittelbar patientenrelevanten Merkmal stiitzen. Falls keine hochwertige Evidenz gefun-
den wurde, wurde anschlieBend geprift, ob Hinweise fur diesen Zusammenhang auf
Basis von systematischen Reviews von prospektiven kontrollierten Kohortenstudien
bzw. von einzelnen prospektiven Kohortenstudien vorliegen. Die Beschreibung des all-
gemeinen methodischen Vorgehens u. a. zum Beleg des Zusammenhangs mit einem
unmittelbar patientenrelevanten Merkmal findet sich in Abschnitt 2.3.2 des Abschluss-
berichts sowie in Kapitel 1T des Rechercheberichts zum QS-Verfahren Perinatalmedizin
(Anhang B, IQTIG 2025¢).

Die kritische Bewertung der eingeschlossenen Literatur erfolgte ebenfalls orientiert an
den Methodischen Grundlagen V2.0. Eine Operationalisierung von ,hochwertiger Evi-
denz” je Priifschritt erfolgt in Anhang A zum Addendum (Anhang A, IQTIG 2025a: 7-10).
So werden beispielsweise systematische Reviews von RCTs mit AMSTAR 2 bewertet. Als
hochwertige Evidenz werden solche systematischen Reviews gewertet, die in den criti-
cal domains Gber keine kritischen Schwachstellen verfligen, sie diirfen jedoch bei eini-
gen anderen (unkritischen) ltems Schwachen aufzeigen (Antwort,,no”).

Das IQTIG hat sich bei keiner der Verfahrensiberprifungen an den Methodischen
Grundlagen V2.1 orientiert, da diese erst Ende 2024 erschienen sind. Fir die Methodi-
schen Grundlagen V2.1 wurde die Operationalisierung des Eignungskriteriums ,Zusam-
menhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal” fur kiinftige Prifungen
im Regelbetrieb {iberarbeitet. GemaB diesen Anderungen ist eine Orientierung an evi-
denzbasierten Leitlinien kiinftig unabhangig von deren Bewertungsergebnis (AGREE II)
moglich. Pflegerische Expertenstandards werden dabei evidenzbasierten Leitlinien

gleichgesetzt. Der Dialysestandard bzw. die kiinftige S1-Leitlinie erfiillen die einheitlich
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bei der Uberpriifung aller Ql-Sets angelegten Anforderungen an Leitlinien aufgrund der
fehlenden Evidenzbasierung nicht, auch wenn der bisherige Dialysestandard national
anerkannt ist. Das IQTIG empfiehlt basierend auf dem Dialysestandard eine evidenzba-

sierte Leitlinie zu erstellen.

Zudem bezieht sich die Evidenzaufbereitung auf die zum Zeitpunkt der Beauftragung
bzw. zum Zeitpunkt der Literaturrecherche giltigen evidenzbasierten Leitlinien bzw.
auf die publizierte Literatur. Zuklnftig zu erwartende Literatur kann bei der empfohle-
nen Neuentwicklung der Indikatoren einbezogen werden. Eine erneute Prifung der In-
dikatoren entsprechend der aktuellen Methodik gemaR den Methodischen Grundlagen
V2.1wirde indes aufgrund der fehlenden Evidenzbasierung des Dialysestandards nicht
zu anderen Ergebnissen fihren. Das IQTIG wird nach Abschluss der 15 Verfahrenspri-
fungen und auf Grundlage deren Ergebnisse die Vorgehensweise und die Anforderun-

gen an Literaturbelege kritisch hinterfragen und ggf. Anpassungen vornehmen.

Des Weiteren wurde von der stellungnahmeberechtigten Organisation kritisiert, dass
die Anforderungen, die das IQTIG im Rahmen der Evidenzanalyse an Leitlinien stelle, im
Vergleich zu den Anforderungen, die an Kohortenstudien gestellt wirden, zu hoch seien
(GKV-8V, S. 11). Demnach sei eine Studie, die bei der Recherche zum Indikator ,Dialy-
sefrequenz pro Woche” (ID 572005) eingeschlossen wurde, aus Sicht der stellungnah-
meberechtigten Organisation aufgrund von Limitationen und da sie ein anderes Quali-

tatsmerkmal adressiere, unpassend (GKV-SV, S. 11).

I0TIG: Zur betreffenden Fragestellung konnte keine hochwertige Evidenz in Form von
Leitlinienempfehlungen oder systematischen Reviews von RCTs sowie anschlieBend
nach einzelnen RCTs identifiziert werden. Daher wurde schlieBlich nach Hinweisen fir
einen Zusammenhang auf Basis von prospektiven kontrollierten Kohortenstudien ge-
sucht. Als Kriterien fiir eine hinreichende Evidenz in diesem Schritt definiert das IQTIG

folgende Rechercheergebnisse:

= Mindestens eine systematische Ubersichtsarbeit von prospektiven kontrollierten
Kohortenstudien mit niedrigem Verzerrungspotenzial oder
= zwei einzelne, gleichgerichtete prospektive kontrollierte Kohortenstudien mit nied-

rigem Verzerrungspotenzial (vgl. Anhang A, IQTIG 2025a: 9)

Wenn Hinweise auf Basis der Kohortenstudien vorlagen, war zusatzlich ein Konsens zur
Vertrauenswiirdigkeit der Ubertragbarkeit im Expertengremium auf Bundesebene not-
wendig (Anhang A, IQTIG 2025a: 10). Demnach wurden Kohortenstudien nicht,gleichge-

setzt” mit evidenzbasierten Leitlinien oder RCTs.

Fidr den o. g. 01 572005 konnte ein hochwertiger systematischer Review von prospekti-

ven Kohortenstudien eingeschlossen werden (Liu et al. 2019). Der Review wurde hin-
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sichtlich seines Verzerrungspotenzials mit AMSTAR 2 bewertet. In dem Review wird le-
diglich von einer fir die Fragestellung relevanten prospektiven Kohortenstudie berich-
tet. Beobachtungsstudien kdnnen keinen kausalen Zusammenhang belegen. Insofern
konnen die extrahierten Ergebnisse ausschlieBlich Hinweise flir einen moglichen Zu-
sammenhang liefern. Da sich die Hinweise nur auf eine, in dem systematischen Review

eingeschlossene Kohortenstudie beziehen, wurde dies nicht als hinreichende Evidenz

eingeschatzt.

Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass bei der Literatur-
recherche der Entwicklungsbericht zum Auswertungsmodul Dialyse nicht ausreichend
berlicksichtigt worden sei (PatV, S. 11). Hierbei wurde auf Diskrepanzen der Evidenzana-
lyse der aktuellen Verfahrensiberprifung im Vergleich zum Abschlussbericht der Ver-
fahrensentwicklung durch das AQUA-Institut aus dem Jahr 2016 hingewiesen und eine
kritische Auseinandersetzung mit den gesetzten Anforderungen der Evidenzanalyse
gefordert (PatV, S. 21). Demnach hatte die im Abschlussbericht verwendete Literatur
trotz ihres Alters auch bei der Recherche im Rahmen der Eckpunktebeauftragung ver-
wendet werden sollen (PatV, S. 11), besonders da in anderen Verfahren in der Verfah-
renslberprifung ebenfalls Literatur bericksichtigt worden sei, die alter als 10 Jahre
ware (PatV, S. 10). Ferner wird um eine kritische Beleuchtung der durchgefiihrten Lite-
raturrecherche sowie die Prifung der Einbeziehung der vom Innovationsfonds des
G-BA geférderten genannten DIPS-Studie gebeten (PatV, S. 12).

I0TIG: Das IQTIG wird nach Abschluss der 15 Verfahrensprufungen das Vorgehen im
Rahmen der Literaturrecherche nochmals kritisch hinterfragen. Fur alle Recherchen
bei der Verfahrenstberprifung wurden die letzten zehn Jahre berticksichtigt, um aktu-
elle Literatur zu finden, wéhrend in anderen Zusammenhangen bei systematischen Li-
teraturrecherchen funf Jahre Ublich sind. Im Rahmen der Prifung der Indikatoren
wurde lediglich in besonderen Féllen (z. B. Perinatalmedizin) begriindet davon abgewi-

chen und ein groBerer Zeitraum gewahlt.

Eine Literaturrecherche auf Webseiten einzelner Organisationen oder Institutionen
fand nicht statt. Der in der Stellungnahme erwahnte DIPS-Ergebnisbericht (Weikert et
al. 2024) sowie der darin zitierte Artikel von Weikert et al. (2023) entsprechen nicht den
vorab definierten Einschlusskriterien der zu bertcksichtigenden Studientypen.

Dialysedauer pro Woche (ID 572006) und Dialysefrequenz pro Woche (ID 572005)

Mit Blick auf einzelne Indikatoren/Kennzahlen hinterfragte eine stellungnahmeberech-
tigte Organisation, warum das IQTIG bei der Evidenzrecherche fur den Indikator zur Di-
alysedauer den bereits 1965 festgelegten Expertenkonsens (vgl. Abschlussbericht zur
Verfahrensentwicklung AQUA-Institut, AQUA (2016)) zur mindestens erforderlichen Dia-
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lysedauer auBer Acht gelassen habe (PatV, S. 13). Es wurde dariiber hinaus infrage ge-
stellt, ob Gberhaupt Studien erwartbar seien, in denen die Auswirkungen der Unter-
schreitung der empfohlenen Dialysefrequenz und -dauer gemaB den Empfehlungen des
Dialysestandards, in dem der Therapiestandard dargestellt wird, untersucht wirden
(PatV, S.13). Zusatzlich wurde kritisiert, dass die Abwesenheit solcher Studien als feh-
lende Evidenz fir die Dialysefrequenz und -dauer gemaB Dialysestandard gewertet
wurde (PatV, S.13).

IQTIG: Gemal den bereits bei den ersten Verfahrenstberprifungen angelegten Evi-
denzanforderungen wurden aufgrund der geringen Sicherheit der Evidenz keine Exper-
tenstandards akzeptiert. Das IQTIG wird nach Abschluss der 15 Verfahrensprifungen

das Vorgehen im Rahmen der Literaturrecherche nochmals kritisch hinterfragen.

Es hat sich als schwierig erwiesen, Studien zu finden, die Dialysestrategien im Vergleich
zum internationalen Standard untersuchten, weshalb keine entsprechende Literatur
einbezogen werden konnte. In der derzeitigen inhaltlichen Ausrichtung und Operatio-
nalisierung konnte daher fur keinen der gepruften Indikatoren/Kennzahlen ein Zusam-
menhang mit einem patientenrelevanten Merkmal belegt werden. Nichtsdestotrotz
brachte die Recherche Hinweise auf die zunehmende Relevanz der inkrementellen (z. B.
Liu etal. 2019) und dekrementellen Dialyse. Solche Aspekte sollen wahrend der empfoh-
lenen Aussetzung des Auswertungsmoduls Dialyse zur Uberarbeitung beriicksichtigt

werden und bei Neuentwicklung dieser Indikatoren/Kennzahlen geprift werden.

Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehandlung (ID 572003)
sowie Katheterzugang bei Himodialyse (1D 572004)

In einer weiteren Stellungnahme wurde mit Blick auf die Indikatoren 572003 (Kein Shunt
innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Himodialysebehandlung) und 572004 (Kathe-
terzugang bei Hdmodialyse) darauf hingewiesen, dass die gestellten Evidenzanforde-
rungen flr duBerst diskutabel gehalten werden (GKV-SV, S. 9). Eine andere stellungnah-
meberechtigte Organisation kritisierte, dass die Literaturrecherche bezlglich des
Indikators 572003 (Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hdmodialyse-
behandlung) im Rahmen der Eckpunktebeauftragung nicht korrekt entwickelt worden
sei (PatV, S. 9). Demnach ware die Festlegung auf 180 Tage nach Dialysebeginn bereits
wahrend der Indikatorentwicklung eine Kompromisslosung gewesen, um maglichst alle
relevanten Patientinnen und Patienten bericksichtigen zu knnen und hatte nicht als
Kriterium wahrend der Literaturrecherche einbezogen werden sollen (PatV, S. 9).

I0TIG: Grundlage aller Verfahrensuberprufungen waren die Methodischen Grundlagen
V2.0 bzw. projektspezifische Festlegungen (IQTIG 2023, IQTIG 2025b). In der Fragestel-
lung zur Recherche wurde nicht auf einen bestimmten Zeitraum im Sinne eines Schwel-

lenwerts von 180 Tagen eingeschrankt. Konkret wurde nach einer friihzeitigen Legung
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eines Shunts im Vergleich zu einer spateren Legung des Shunts recherchiert. Die o. g.

Kompromisslosung der Festlegung auf 180 Tage nach Dialysebeginn konnte mit der Li-

teraturrecherche nicht bestatigt werden.

An@amiemanagement

Von der stellungnahmeberechtigten Organisation wurde dariber hinaus im Bezug zur
Kennzahl zum Anamiemanagement darauf hingewiesen, dass bei der Begrindung des
nicht ausreichenden Nachweises zum Eignungskriterium ,Zusammenhang mit einem
unmittelbar patientenrelevanten Merkmal” ein Widerspruch wahrgenommen werde
(PatV, S. 18). Einerseits hatte das IQTIG eine Behandlung mit Epoetin alpha als Stan-
dardtherapie identifiziert und infrage gestellt, ob unter modernen ethischen Gesichts-
punkten Uberhaupt Studien mit Placebo- oder unbehandelten Gruppen in den vergan-
genen zehn Jahren héatten durchgefiihrt werden konnen (PatV, S. 16). Andererseits
wurde weder der Suchzeitraum erweitert, um altere, qualitativ hochwertige Literatur zu
finden, noch wurde aus dieser Erkenntnis die Evidenz als gegeben angesehen (PatV, S.
16-17).

I0TIG: Entsprechend der Methodik zur Verfahrenstberprifung sollten mit den Recher-

chen generell Literatur der letzten zehn Jahre identifiziert werden. In 7 der 8 zu dieser

Kennzahl eingeschlossenen systematischen Reviews erfolgten die Recherchen wiede-

rum ohne zeitliche Einschrankungen. Somit wurde auf der Ebene der aggregierten Evi-

denz (systematische Reviews) Literatur durchaus ldnger als 10 Jahre zurlickgesucht

und berlcksichtigt.

Kennzahlen zu Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass im Rahmen der Ab-
schaffungsempfehlungen fiir Kennzahlen zu unter 18-Jahrigen Aussagen bezlglich der
Evidenz gemacht wurden, obwohl keine Literaturrecherche spezifisch zu der Popula-

tion von unter 18-Jahrigen durchgefiihrt wurde (DNVF, S. 1).

IQTIG: Da fur Kennzahlen zu unter 18-Jahrigen keine Literaturrecherchen durchgefiihrt

worden sind, sind im Bericht keine diesbezuglichen Aussagen zur Evidenz enthalten. Im

Abschnitt 2.1 ,Empfehlungen zu den Kennzahlen zur Qualitatssicherung bei unter 18-

jahrigen Patientinnen und Patienten” wurde erldutert, warum keine Literaturrecherche

flr unter 18-jahrige Patientinnen und Patienten durchgefiihrt wurde.
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2 Ergebnisse und Empfehlungen

2.1 Aligemeines zum QS-Verfahren Nierenersatztherapie (0S NET) -

Auswertungsmodul Dialyse (NET-DIAL)

Empfehlungen zur Fortsetzung der Lieferung von Sozialdaten bei den Krankenkassen

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen stellten die Empfehlung zur Fortflh-
rung der Sozialdatenlieferung wahrend der vortbergehenden Aussetzung des Auswer-
tungsmoduls Dialyse zum Aufbau der Follow-up-Indikatoren/Kennzahlen infrage, da
aktuell keine Zweckbindung fiir diese Daten bestiinde (DKG, S. 2) und die Krankenkassen
laut dieser Stellungnahme entsprechend die Daten aus den notwendigen Vorjahren lie-
fern kdnnten, wenn das Auswertungsmodul wiederaufgenommen werden wiirde (BAK,
S. 4).

Wiirdigung

I0TIG: Das IQTIG erhalt im Auswertungsmodul Dialyse fortlaufend jahrlich die Sozialda-
ten zum vorangegangenen Jahr und verknUpft dann intern die einzelnen Datenjahre
miteinander. Dies ermdglicht den sukzessiven Aufbau der Follow-up-Zeitraume in die-
sem Auswertungsmodul. Der Grund dafir liegt zum einen in der hohen Datenmenge, die
bereits fur nur ein Erfassungsjahr entsteht und zum anderen in der langfristigen Ver-
flgbarkeit der Sozialdaten bei den Krankenkassen. Um den etablierten Datenfluss nicht
unnotig zu unterbrechen ware es aus Sicht des IQTIG sinnvoll, die Sozialdaten bei den
Krankenkassen kontinuierlich weiter liefern zu lassen. Die Zweckbindung lieBe sich
hierfir erst im Kalenderjahr 2027 flir das Erfassungsjahr 2029 definieren. Sollte die
Fortsetzung der Sozialdatenlieferung nicht moglich sein, konnte das IQTIG bei Wieder-
aufnahme des Auswertungsmoduls Daten zu den Erfassungsjahren anfordern, in denen
keine Datenerfassung stattfand. Aufgrund des im Auswertungsmodul Dialyse besonders
hohen und zudem noch akkumulierten Datenvolumens in Kombination mit den wieder-

aufzunehmenden DatenflUssen steigt jedoch das Risiko von technischen Problemen.

Rolle selektivvertraglicher Leistungen im Auswertungsmodul Dialyse

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um eine detaillierte Darstellung der

beschriebenen Problematik beziglich der Abbildbarkeit selektivvertraglicher Leistun-

gen bei Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen im Auswertungsmodul Di-
alyse (GKV-SV, S. ).

IQTIG: Nach Kenntnisstand des IQTIG gibt es im Bereich der Dialyseleistungen bundes-
weit aktuell einen Selektivvertrag, der zwischen einer Krankenkasse und den Leistungs-

erbringern eines Bundeslandes abgeschlossen wurde. In dem betroffenen Bundesland
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betragt der Anteil an selektivvertraglichen Datensatzen 10,5 %, bundesweit liegt der An-

teil selektivvertraglich abgerechneter Datensatze bei 1,35 %.

Fir selektivvertraglich abgerechnete Dialyseleistungen erhalt das IQTIG teilweise Da-
tensatze Uber die Sozialdaten der Krankenkasse, diese enthalten jedoch keine GOP-Ko-
des zu Dialyseleistungen. Die Ursache flr fehlende GOP-Kodes ist, dass die Abrechnung
selektivvertraglicher Dialyseleistungen Uber Ziffern erfolgt, die nicht Bestandteil des re-
gularen EBM-Katalogs und damit auch nicht Bestandteil der Sozialdatenspezifikation
des IQTIG sind.

Aufgrund der fehlenden GOP-Kodes kann anhand der Sozialdaten zu selektivvertragli-
chen Dialyseleistungen nicht unterschieden werden, ob eine Patientin bzw. ein Patient
eine Peritonealdialyse oder eine Hdmodialyse bzw. eine Hamo(diafiltration erhalten
hat. Da dies aber fiir die Berechnung der Indikatoren und Kennzahlen 572009 (,Hospita-
lisierung aufgrund von gefdBzugangsassoziierten Komplikationen bei Hamodialyse”),
572056 (,Hospitalisierung aufgrund von gefdBzugangsassoziierten Komplikationen bei
Hamodialyse bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren”), 572010 (,Hospitalisie-
rung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen”) und 572057 (,Hospitalisie-
rung aufgrund von PD-Katheter-assoziierten Infektionen bei Patientinnen und Patien-
ten unter 18 Jahren”) fiir die Bestimmung der Grundgesamtheit notwendig ist, werden
diese Indikatoren und Kennzahlen aktuell sowohl auf Grundlage der Sozialdaten als auch

der 0S-Dokumentation erfasst.

Es bedarf dementsprechend eines Austauschs mit der betroffenen Krankenkasse zu der
Frage, ob und wie die notwendigen Informationen zu den selektivvertraglichen Dialyse-
leistungen an das IQTIG Gbermittelt werden kdnnen. Sofern sich anhand der Abrech-
nungsziffern fir Dialyseleistungen im Rahmen des Selektivvertrags zwischen Peritone-
aldialysen und Hdmodialysen bzw. eine Hdmo(dia)filtrationen unterscheiden lasst, ware
grundsatzlich auch eine Aufnahme der entsprechenden Abrechnungsziffern in die Spe-
zifikation des IQTIG denkbar.

Einfiihrung der Risikoadjustierung im Auswertungsmodul Dialyse

In einer Stellungnahme wurde auf die Notwendigkeit der Risikoadjustierung hingewie-
sen (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 4). Durch einen Vergleich zwischen Indikator-
Ergebnissen fir den teilstationaren und ambulanten Bereich wurde verdeutlicht, dass
ohne Risikoadjustierung der Anschein einer unterschiedlich guten Behandlungsqualitét
je Sektor entstehen kdnnte (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 4). Eine stellungnahme-
berechtigte Organisation bat um Darstellung eines Zeithorizonts flr die Risikoadjustie-
rung des Indikatorensets im Auswertungsmodul Dialyse sowie eine Einschatzung der
Mdglichkeit, Kennzahlen nach erfolgter Risikoadjustierung in Indikatoren umzuwandeln
(GKV-8V, S.10).
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IQTIG: Im Auswertungsmodul Dialyse besteht fir alle Indikatoren auBer dem Indikator
572001 ,Unvollstandige Information Uber Behandlungsmadglichkeiten” Bedarf fur eine
Risikoadjustierung. Da die anfanglichen Probleme rund um die Datengrundlage mittler-
weile behoben werden konnten, hat das [QTIG zum AJ 2025 mit der Einflihrung der Risi-
koadjustierung flr die Hospitalisierungsindikatoren begonnen, da diese entsprechend
der Verfahrensuberprifung am stabilsten erschienen. Die anderen Indikatoren sollen
sukzessive folgen, da die Einflihrung der Risikoadjustierung zur Bertcksichtigung von
Patientenfaktoren als sinnvoll angesehen wird. Der Zeitrahmen dafur I&sst sich derzeit
nicht vollends abschatzen. Aufgrund umfangreichen Uberarbeitungsbedarfs hat das
IQTIG empfohlen, das Auswertungsmodul in den Erfassungsjahren 2026 bis 2028 auszu-
setzen. Hierbei sollen entsprechend der Empfehlung auch zunachst abzuschaffende In-
dikatoren/Kennzahlen einer Neuentwicklung unterzogen werden. Vorab kann nicht ab-
schlieBend eingeschéatzt werden, ob die bisher gesammelten Daten ausreichend und
passend sind, um die Risikoadjustierung fir die ,neuen” Indikatoren/Kennzahlen auf
dieser Datengrundlage zu entwickeln oder ob nach Wiedereinfihrung des Auswer-
tungsmoduls noch ein bis zwei Jahre Daten aus einer stabilen Datengrundlage nach ei-
ner potenziell Uberarbeiteten Spezifikation bendtigt werden. Grundsatzlich besteht fur
jede Kennzahl die Moglichkeit, bei methodischer Eignung und Definierbarkeit eines Re-
ferenzbereichs als Qualitatsindikator eingesetzt zu werden. Fir die individuellen Kenn-
zahlen bleibt dies - auch in Beratung durch das Expertengremium auf Bundesebene -

zu prufen.

Empfehlungen zu den Kennzahlen zur Qualitatssicherung bei unter 18-jahrigen Patientinnen

und Patienten

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass die Empfehlung zur
Abschaffung eines GroBteils der Kennzahlen zu unter 18-Jahrigen zwar methodisch in-
konsequent erscheine, angesichts erfolgter Beratungen im Expertengremium, sehr
niedriger Fallzahlen und eingeschrankter Aussagekraft jedoch durchaus nachvollzieh-
bar sei (GKV-SV, S. 4, S. 10). In einer weiteren Stellungnahme wird gefordert, Gber die
Empfehlungen des IQTIG hinaus aufgrund einer eingeschrankten Zuschreibbarkeit
sdmtliche Kennzahlen zu unter 18-Jahrigen zu streichen (KBV, S. b). Eine weitere stel-
lungnahmeberechtigte Organisation bat um eine konkretere Darstellung der Erarbei-
tung der Empfehlungen zu den Kennzahlen zu unter 18-Jahrigen im Abschlussbericht
(PatV,S.8,S.13,S.15). In der gleichen Stellungnahme wird die Abschaffungsempfehlung
besonders flir die Kennzahlen zum Ernahrungsstatus und dem Anamiemanagement ab-
gelehnt, da besonders Kinder und Jugendliche unter einem unzureichend eingestellten

Erndhrungsstatus und Andmiemanagement leiden konnten (PatV, S. 17-18).
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IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die kritische Beleuchtung der Empfehlungen zum Um-
gang mit den Kennzahlen bei unter 18-jahrigen. In der Sondersitzung zur Verfahrens-
Uberprifung mit dem Expertengremium QS NET wurde unter anderem Uber das Eig-
nungskriterium ,Potential zur Verbesserung” der einzelnen Kennzahlen fur unter 18-
Jahrige und die Verteilung der einzelnen Ergebnisse Uber die gesamte Gruppe der
Kennzahlen fiir unter 18-Jahrige beraten. Hierbei wurde die Sinnhaftigkeit beraten, a)
einzelne Kennzahlen fur unter 18-Jahrige mit ausreichendem Verbesserungspotenzial
weiterzufiihren, b) alle diese Kennzahlen zur Weiterfiihrung zu empfehlen oder c) alle
diese Kennzahlen zur Abschaffung zu empfehlen. In der Diskussion ergab sich eine ein-
heitliche Einschatzung der Fachexpertinnen und -experten, wonach die Betreuung un-
ter18-jahriger Dialysepatientinnen und -patienten in Deutschland sehr engmaschig und
in engem interdisziplinaren Austausch erfolgen wiirde, sodass es ausreichend sei, das
Uberleben (Kennzahlen 572058, 572059, 572060) qualititszusichern und dariiber auf
potenziell auftretende Probleme aufmerksam zu werden. Die lbrigen Kennzahlen
(572048, 572049, 572050, 572051, 572052, 572053, 572054, 572055, 572056, 572057) soll-

ten demnach nicht fortgeflihrt werden.

Empfehlung zur Aussetzung des Auswertungsmoduls Dialyse zum Zweck der Uberarbeitung

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen unterstlitzten die Empfehlung des
IQTIG, das Auswertungsmodul Dialyse zur umfangreichen Uberarbeitung und Ver-
schlankung voriibergehend auszusetzen (BAK, S. 5; DGfN, S. 3; DKG S. 1). Eine stellung-
nahmeberechtigte Organisation verwies dabei darauf, dass eine voriibergehende Aus-
setzung unterstiitzt werde, da die umfangreiche Uberarbeitung neben dem
Regelbetrieb nicht mdglich sei (DGfN, S. 8). Zwei Stellungnahmen sprachen sich dafir
aus, das Auswertungsmodul Dialyse nach der empfohlenen Aussetzung zur Uberarbei-
tung im Rahmen einer Erprobungsphase z. B. mit nur wenigen Leistungserbringern
wieder anlaufen zu lassen (DGfN, S. 9; LAG NI, S. 1)

In drei Stellungnahmen wurde die Aussetzungsempfehlung fur das Auswertungsmodul
Dialyse ebenfalls begriiBt (LAG NRW (Disseldorf); S. 1; LAG NRW (Miinster), S. 1) bzw.
empfohlen, die Uberarbeitung wahrend der empfohlenen Aussetzung mit einer Weiter-
entwicklung parallel zum Regelbetrieb abzuwagen (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 5).
Es wurde bestatigt, dass Uberarbeitungsbedarfe aufgrund der Erfahrungen aus dem
Stellungnahmeverfahren sowie aus dem Austausch mit den Fachkommissionen und
Leistungserbringern bestehen wirden (LAG NRW (Disseldorf), S. 1; LAG NRW (Mlnster),
S.1). Weiter wurde von Ungenauigkeiten bei der Ermittlung der Vollzdhigkeit, dem Feh-
len einer Risikoadjustierung sowie fehlerhaften und daher nicht auswertbaren Auffal-
ligkeitskriterien (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 2 und S. 4) sowie von technischen
Probleme mit einer Software berichtet und vor Akzeptanzverlusten bei den Leistungs-
erbringern gewarnt (LAG NI, S. 1). Es wurde die Weiterfiihrung des Auswertungsmoduls
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mit Uberarbeiteten Indikatoren und verbesserter Datengrundlage empfohlen. Stark mit-
einander verknipfte Indikatoren seien hierbei zusammenzuflihren sowie eine Trennung
der Sektoren zu priifen (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 5). In einer weiteren Stellung-
nahme wurde auch die Aufwandsreduktion hervorgehoben, die sich fir Leistungser-
bringer aus der Verschlankung des Indikatorensets sowie aus dem verstarkten Einsatz
von Sozialdaten ergeben wirde. (LAG NRW (Disseldorf), S. 1; LAG NRW (Mlnster), S. 1)

Zusatzlich wurden spezifische Vorschlage zur Berlicksichtigung der inkrementellen Di-
alyse bzw. individualisierter Therapieanséatze (LAG NRW (Disseldorf), S. 2; LAG NRW
(Mlnster), S. 2) oder zur starkere Berlicksichtigung von Sozialdaten bei den Kranken-
kassen (DKG, S. 1) im Rahmen der empfohlenen Uberarbeitung des Auswertungsmoduls
Dialyse gemacht. Eine stellungnahmeberechtigte Organisation warnte vor technischen
Problemen im Zuge der Aussetzung der QS-Datenerhebung fiir die Uberarbeitung des
Auswertungsmoduls (DNVF, S. 2).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation bat dartber hinaus um eine kon-
kretere Darstellung der geplanten Uberarbeitung des Auswertungsmoduls Dialyse im
Abschlussbericht. (GKV-SV, S. 7). In einer anderen Stellungnahme wurde die Sorge aus-
gedrtickt, dass die empfohlenen Abschaffungen von Indikatoren den Nutzen des Aus-
wertungsmoduls Dialyse stark reduzieren kénnte. Es wurde darauf verwiesen, dass im
Addendum zum Vorbericht nicht deutlich genug gemacht wurde, inwiefern abzuschaf-
fende bzw. zu Uberarbeitende (z. B. Q1 572002: Evaluation zur Transplantation) Indika-
toren/Kennzahlen wiedereingefiihrt werden kénnen (PatV, S. 20). Hierbei wurde erldu-
tert, dass ein Indikatorenset, das relativ viele Kennzahlen im Vergleich zu Indikatoren
enthalt, kritisch gesehen werden wirde, da die Kennzahlen haufig nicht der Berichter-
stattung zugefihrt werden. Eine Beflirwortung der Empfehlung zur voriibergehenden
Aussetzung oder ein Widerspruch dagegen sein anhand des Vorberichts nicht méglich
(PatV, S. 20).

Angesichts der hohen zur Abschaffung empfohlenen Anzahl an Indikatoren/Kennzahlen
wurde die Sinnhaftigkeit der Durchfiihrung des Auswertungsmoduls (BAK, S. 5; GKV-SV,
S. 6) bzw. das Ziel des Auswertungsmoduls (KBV, S. b) infrage gestellt, da es aufgrund
der Empfehlung zur Abschaffung eines GroBteils der Indikatoren/Kennzahlen so
scheine, als ob passende Instrumente zur Qualitdtsbewertung fehlen wiirden (KBV, S. 5)
und man sich daher gegen eine Weiterfihrung des Auswertungsmoduls ausspreche
(KBV, S. 3). In diesem Zusammenhang werde eine deutlichere Empfehlung durch das
IQTIG im Abschlussbericht erwartet (KBV, S. 3).

Wiirdigung

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise zum generellen Uberarbeitungsbedarf
des Auswertungsmoduls. Die in den Stellungnahmen eingebrachten Uberarbeitungs-
hinweise werden bei der geplanten Uberarbeitung gepriift und gegebenenfalls beriick-

sichtigt. Viele der vom IQTIG identifizierten Uberarbeitungsbedarfe decken sich mit den
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von den LAG beschriebenen Schwierigkeiten bzw. stammen teilweise aus Austausch-
terminen mit den LAG und Leistungserbringern, die unabhangig von der Verfahrens-
Uberprifung stattgefunden haben.

Bezliglich der Wiederaufnahme der QS-Dokumentation bei Wiedereinfiihrung des Aus-
wertungsmoduls hat das IQTIG sorgfaltig die Risiken gegen den Nutzen abgewogen.
Auch wenn der Neustart der Dokumentation ein gewisses Risiko mit sich bringt, wird es
als Vorteil gesehen, nach der Implementation von technischen und inhaltlichen Anpas-
sungsbedarfen wieder neu mit der Dokumentation starten zu konnen und potenziellen
eingefahrenen Dokumentationsfehlern oder Fehlinterpretationen in der Software bes-
ser begegnen zu kénnen.

In den vergangenen Jahren gelang es bereits, die Datengrundlage im Auswertungsmo-
dul Dialyse zu stabilisieren und die Vollzahligkeit zu verbessern. Mit den endgultigen Re-
chenregeln zum Auswertungsjahr 2025 wurde zusatzlich, wie angekiindigt, begonnen,
sukzessive eine Risikoadjustierung einzufihren. Die Indikatoren zur Hospitalisierung
aufgrund von zugangsassoziierten Komplikationen bei Hamodialyse bzw. aufgrund von
PD-Katheter-assoziierten Infektionen wurden zur Weiterflihrung empfohlen und bieten
eine stabile Grundlage, mit der Einfihrung der Risikoadjustierung zu beginnen.

Trotz der hohen Anzahl der zur Abschaffung empfohlenen Indikatoren/Kennzahlen sieht
das IQTIG die Ziele des Auswertungsmoduls nicht in Gefahr. Die Evidenzanalyse stellte
die Qualitatsmerkmale der betroffenen Indikatoren/Kennzahlen als solche nicht infrage.
Die Indikatoren/Kennzahlen in ihrer derzeitigen inhaltlichen Ausgestaltung und Opera-
tionalisierung bilden aber nicht mehr den aktuellen Stand der medizinischen Versor-
gung ab und mussen daher grundlegend neuentwickelt werden. Hierbei soll gepruft
werden, inwiefern modernere Therapieansatze wie die inkrementelle/dekrementelle Di-
alyse einbezogen werden kdnnen, welche kinftig statt einer Betrachtung aller Dialyse-
patientinnen und -patienten in einer Gruppe Subgruppenanalysen ermaéglichen wur-
den. Auch die Nutzung von Sozialdaten soll weiter exploriert werden. Somit steht bei der
Wiedereinflihrung des Auswertungsmoduls wieder ein modernes Indikatorenset zur
Verfligung.

Aufgrund des Umfangs der Indikator-spezifischen sowie technischen Uberarbeitungs-
bedarfe wurde eine umfassende Uberarbeitung des Auswertungsmoduls wahrend der
Aussetzungsphase empfohlen. Hierbei sollen neben der inhaltlichen Neuentwicklung
der aktuell abzuschaffenden Indikatoren auch technische Verbesserungsbedarfe
adressiert werden. Die Wiedereinfihrung des Auswertungsmoduls mit einer Erpro-
bungsphase oder anderen flankierenden MaBnahmen zu begleiten, wie in einigen Stel-
lungnahmen empfohlen, ist aus Sicht des IQTIG zu unterstutzen.

Zur besseren Verstandlichkeit wurden die Passagen ,Aufwand-Nutzen-Abwagung und

Empfehlung” und,Fazit und Ausblick” im Abschlussbericht angepasst. Es soll durch die
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angepassten Passagen deutlich werden, dass das IQTIG weiterhin die vortibergehende
Aussetzung des Auswertungsmoduls in den EJ 2026 bis 2028 empfiehlt, wahrend des-
sen sowohl technische Probleme, die Verfahrensgrundlage sowie die inhaltliche Aus-
richtung und Operationalisierung der zur Abschaffung empfohlenen Indikatoren/Kenn-
zahlen bearbeitet werden sollen. Hierbei soll auch der Umgang mit den in Verbindung
stehenden Indikatoren (z. B. Dialysefrequenz und -dauer, Shunt und Katheter) gepriift
und optimiert werden. Wie dem Zeitplan zu entnehmen ist, soll in dieser Zeit keine 0S-
Dokumentation flir das Auswertungsmodul Dialyse beim Leistungserbringer erfolgen.

In einer weiteren Stellungnahme wird auf den Verbesserungsbedarf bei der Darstellung
auffalliger Vorgange im Rahmen der Riickmeldeberichte hingewiesen (DKG, S. 2).

IQTIG: Bezliglich der Darstellung auffalliger Vorgange im Rahmen der Rickmeldebe-
richte an die Leistungserbringer muss gesagt werden, dass die derzeitige Darstellung
inhaltlich korrekt ist. Probleme bei der Identifikation von Vorgangen, die zur Auffallig-
keit flhren kdnnen, bestehen vor allem bei Indikatoren, die als Durchschnitt berechnet
werden (z. B. Q1 572005: Dialysefrequenz, Ql 572006: Dialysedauer). Hier werden alle
Vorgangsnummern je Patientin bzw. Patient dargestellt, die in die Durchschnittsbe-
rechnung einbezogen wurden, da sie in ihrer Gesamtheit zur Auffalligkeit beigetragen
haben. Auch das IQTIG hat jedoch wahrgenommen, dass es fur die Leistungserbringer
und Landesarbeitsgemeinschaften hilfreich ware, eine zusatzliche Darstellung der ein-
zelnen tatsachlich abweichenden Vorgangsnummern zu erhalten. Das IQTIG arbeitet

bereits an einer LE-orientierten Losung.

Aufwandsreduktion im Rahmen der Abschaffungsempfehlungen

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte die ausgewiesene Aufwandsreduk-
tion von 33,7 % vor dem Hintergrund der Vielzahl der zur Streichung empfohlenen Indi-
katoren und Kennzahlen infrage, dies erscheine als,sehr wenig” (BAK, S. 5).

IQTIG: Bei der Ermittlung der Aufwandsreduktion wurden die Effekte aus der Streichung
von Indikatoren/Kennzahlen bertcksichtigt. Die Streichung von weiteren - nicht fur die
Berechnung der Indikatoren/Kennzahlen genutzten - Datenfeldern sowie die Umstel-
lung der Datenerhebung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen erzeugen eine zusatz-
liche Aufwandsreduktion, die nicht mit quantifiziert wurde.

Implikationen der Verfahrensiiberpriifung auf die Patientenbefragung zur Dialyse

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass die entwickelte Patientenbe-
fragung zur Dialyse auf die Dokumentation der Versendedaten aus der QS-Dokumenta-

tion angewiesen sei (GKV-SV, S. 5). Es wurde um eine Einschatzung gebeten, inwiefern
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die Patientenbefragung von der empfohlenen Aussetzung des Auswertungsmoduls Di-
alyse betroffen wére (GKV-SV, S. b).

IQTIG: Die Patientenbefragung kann unabhangig von den dokumentationsbasierten In-
dikatoren durchgefiihrt werden. Die Dokumentation bzw. Weiterleitung der Adressda-
ten und medizinischen Daten zur Auswahl und dem Versand der Fragebdgen kann Gber

ein unabhangiges Modul erfolgen.

Implikationen der Verfahrensiiberpriifung auf das Stellungnahmeverfahren im Auswer-
tungsjahr 2025

Eine LAG weiBt auf Implikationen der Empfehlungen der Verfahrenstberprifung bereits

auf das Stellungnahmeverfahren zum AdJ 2025 hin und warnt vor einem Glaubwdirdig-

keitsverlust bei den Leistungserbringern (LAG NI, S. 1).

2.2

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fir diesen Hinweis. Auch das IQTIG sieht Implikationen der
Empfehlungen der Verfahrenstberprifung bereits auf das Stellungnahmeverfahren im
Auswertungsjahr 2025. Hierbei scheint es schwierig, die Durchfiihrung eines Stellung-
nahmeverfahrens fir Indikatoren zu empfehlen, wenn zeitgleich im Abschlussbericht
der Verfahrensuberprifung ausgefiuhrt wird, dass kein ausreichender Zusammenhang
mit einem patientenrelevanten Qualitatsmerkmal belegt werden konnte. Dementspre-
chend hat das IQTIG mit den endgultigen Rechenregeln zum Auswertungsjahr 2025 die
Aussetzung der Referenzbereiche fiir die betroffenen Indikatoren (IDs 572002, 572003,
572004, 572005, 572006) empfohlen.

Empfehlungen zu den Qualitatsindikatoren im QS-Verfahren Nie-
renersatztherapie (0S NET) - Auswertungsmodul Dialyse
(NET-DIAL)

Empfehlungen zum Indikator 572001: Unvolistandige Information liber Behandlungsmog-

lichkeiten

Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen unterstitzten die Abschaffungsemp-
fehlung des Indikators 572001 zugunsten der geplanten Patientenbefragung (DGfN, S. 3;
GKV-SV, S. 13). Zur besseren Evaluation dieser Umstellung wurde jedoch auch empfoh-
len, den dokumentationsbasierten Indikator und den Indikator der Patientenbefragung
eine gewisse Zeit parallel auszuwerten und zu vergleichen (DGfN, S. 3). Hierbei mlsse
jedoch auch in der Patientenbefragung der Begriff ,Aufklarung” durch,Information” er-
setzt werden, wie es bereits in dem dokumentationsbasierten Indikator geschah (DGfN,
S. 3; Martin, S.1).

In einer weiteren Stellungnahme wurde auf einen scheinbaren Widerspruch hingewie-

sen, da der Indikator entsprechend der Einschatzung der Eignungskriterien bestehen
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bleiben kénnte, trotzdem aber zugunsten der geplanten zuklnftigen Patientenbefra-
gung zur Abschaffung empfohlen werde (BAK, S. 3). In diesem Zusammenhang wurde
die Nomenklatur ,Abschaffen” kritisiert, da das Qualitdtsmerkmal ja durch die Patien-
tenbefragung abgebildet werden wiirde (DNVF, S. 2). Eine stellungnahmeberechtigte
Organisation kritisierte, dass bereits wahrend der Indikatorentwicklung durch das
AQUA-Institut auf die Relevanz einer Patientenbefragung hingewiesen wurde, die da-
mals aber noch nicht entwickelt worden war (PatV, S. 5). Um die Aufmerksamkeit der
Leistungserbringer auf die Relevanz des Informationsgehalts fur Patientinnen und Pa-
tienten zu lenken, sei daher der Indikator eingefiihrt worden (PatV, S. ). Diese Stellung-
nahme drickte Unverstandnis Uber den erneuten Verweis auf die Patentenbefragung
aus, weil diese bislang noch nicht gestartet sei. Die Abschaffung des Indikators werde
erst dann unterstitzt, wenn die Patientenbefragung erfolgreich angelaufen sei und ein

konstruktiver Umgang mit deren Ergebnissen gefunden wurde (PatV, S. 6).

IQTIG: Trotz der methodischen Eignung des Indikators wird die Patientenbefragung als
geeignetere Datenquelle eingeschatzt, da das primare Ziel ist, dass die betroffenen Pa-
tientinnen und Patienten die Informationen wahrnehmen, verstehen und erinnern. Da
die Patientenbefragung den bisherigen Indikator ersetzen soll, ist es hier auch korrekt,

von der ,Abschaffung” des bisherigen Indikators 572001 zu sprechen.

Auch wenn die initiale |dee, das Bewusstsein der Leistungserbringer gegentber der Re-
levanz der umfangreichen Patienteninformation zu starken, ein nachvollziehbarer Fak-
tor bei der Einflihrung des Indikators ist, ist das IQTIG mittlerweile zu der Einschatzung
gekommen, dass die Reflexion durch die Patientenperspektive an dieser Stelle sinnvol-
ler ist. Die Entwicklung der infrage stehenden Patientenbefragung ist mittlerweile ab-
geschlossen. Da das IQTIG ohnehin und unabhangig von diesem Indikator eine Ausset-
zung des Auswertungsmoduls zur Uberarbeitung fiir drei Erfassungsjahre empfiehlt,
scheint es sinnvoller, den zeitgerechten Start der Patientenbefragung voranzutreiben,
als den dokumentationsbasierten Indikator erneut zu tberarbeiten. Grundsatzlich wird
keine doppelte Messung des gleichen Sachverhalts angestrebt. Auch ist ein Erhalt des
dokumentationsbasierten Qualitatsindikators flr parallele Auswertungszwecke nicht
sinnvoll, da gerade bei diesen Informationsthemen die Perspektive der betroffenen Pa-

tientinnen und Patienten relevant ist.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation zweifelte die Einschatzung der Validitat
des Indikators zur Information tiber Behandlungsméglichkeiten als ,hoch” an (BAK, S. 3).
Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass Einschrankungen
bei den Eignungskriterien zur Datenqualitat, Objektivitat und Reliabilitat bei diesem In-
dikator mit,mittel”, ,weitgehend” und ,mittel” zu positiv bewertet wurden (GKV-SV, S. 13
und S. 16). Besonders im Vergleich zum Indikator 572002 (Evaluation zur Transplanta-
tion) wurde die Objektivitdt demnach nicht kritisch genug eingeschatzt (GKV-SV, S. 13
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und S. 16). AuBerdem wurde in dieser Stellungnahme infrage gestellt, warum die Auf-
wandseinschatzung nicht durchgeflihrt werden konnte, wo diese nach Einschatzung
der stellungnahmeberechtigten Organisation doch ausschlieBlich auf theoretischen

Annahmen beruhe (GKV-SV, S. 16).

I0TIG: Entsprechend den Leitfragen zur Einschatzung der Validitat schlieBt der Indika-
tor alle relevanten Patientinnen und Patienten ein, wahrend alle irrelevanten Patientin-
nen und Patienten nicht berticksichtigt bzw. ausgeschlossen werden. Daher resultierte
die Einschatzung des IQTIG in einer hohen Validitat. Zur Einschatzung der Datenqualitat,
Objektivitat und Reliabilitat erfolgte eine fachliche Einschatzung fir den Indikator selbst
sowie die einzelnen Datenfelder, die in den Indikator eingehen, sodass die Einschatzung
hier bei mittel bzw. weitgehend lag.

Die Einschatzung der Eignungskriterien fur Indikator 572002 hingegen wird besonders
durch die starken Einschrankungen der Objektivitat beeinflusst, wie auch entspre-
chende Einschrankungen der anderen Eignungskriterien, was abschlieBend zu einer
kritischeren Einschatzung im Vergleich zum Indikator 572001 fGhrte.

Zur Aufwandseinschatzung werden die tatsachlichen Dokumentationshaufigkeiten
(EJ 2023) der in einen Indikator bzw. eine Kennzahl einflieBenden Datenfelder beriick-
sichtigt. Da der Indikator sowie die spezifischen Datenfelder im EJ 2023 voribergehend
ausgesetzt waren, konnten keine Dokumentationshaufigkeiten ermittelt und somit kein

Aufwand berechnet werden.

Empfehlungen zu den Indikatoren 572002: Keine Evaluation zur Transplantation durchge-

flihrt

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte dar, dass ein geordneter Prozess
bei der Evaluation zur Transplantation zu mehr Gerechtigkeit und einheitlicherer Evalu-
ation der Patientinnen und Patienten fiihren kénnte (PatV, S. 7). Dementsprechend
wurde die Empfehlung zur Pausierung und Uberarbeitung fiir diesen Indikator von drei
stellungnahmeberechtigten Organisationen und einer Fachexpertin unterstitzt (DGfN,
S. 3; PatV, S. 6-7; GKV-SV, S. 10; Martin, S. 1) sowie Vorschlage zur Uberarbeitung des
Indikators gemacht (DGfN, S. 3). In einer Stellungnahme wurde angeregt, das Instrument
der Patientenbefragung auch fiir den Aspekt der Evaluation zur Transplantation zu nut-
zen (PatV, S. 8), wahrend eine andere stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte,
dass bei Indikator 572002 (Keine Evaluation zur Transplantation) lediglich die Einhal-
tung einer gesetzlichen Norm Uberprufen wirde und er abgeschafft werden kdnne
(BAK, S.3).

IQTIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise zum Uberarbeitungsbedarf dieses Indi-

kators. Die in den Stellungnahmen eingebrachten Uberarbeitungshinweise werden bei
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der geplanten Uberarbeitung des Auswertungsmoduls gepriift und gegebenenfalls be-
rdcksichtigt.

Auch wenn dieser Indikator im Grunde genommen die Einhaltung einer gesetzlichen
Norm Uberprift, zeigte sich in Austauschterminen mit Leistungserbringern und LAG,
dass zur Qualitatssicherung dieses Prozesses trotzdem Bedarf besteht, da falllibergrei-
fend die Evaluation scheinbar nicht strukturiert und einheitlich genug stattfindet, wie

auch in der Stellungnahme der PatV dargestellt.

In einer Stellungnahme wurde moniert, dass trotz eingeschrankter Operationalisierung
die Uberarbeitung des Indikators anstatt der Abschaffung empfohlen werde (BAK, S. 3).
In zwei weiteren Stellungnahmen wurde um eine genauere Darstellung der Uberarbei-
tungsziele sowie eine Erlauterung, warum keine Literaturrecherche durchgefihrt
wurde (GKV-SV, S.13; PatV, S. 7), gebeten.

Weiterhin wurde auf einen scheinbaren Widerspruch bei der Einschatzung der Objekti-
vitat (niedrig) und der Datenqualitat (mittel) (GKV-SV, S. 17) hingewiesen und kritisiert,
dass bei der Einschatzung der Reliabilitat keiner Erlduterung der Einschatzung als ,mit-
tel” stattgefunden habe. AuBerdem wurde um die Neubewertung der Darstellbarkeit des
Indikators (iber Sozialdaten gebeten (DKG, S. 2).

In einer weiteren Stellungnahme wurde angesichts der geringen Objektivitat die Ein-
schatzung des Verbesserungspotenzials als ,hoch” infrage gestellt. Aufgrund des laut
Stellungnahme als ,mittel” einzuschatzenden Verbesserungspotenzials ergabe sich flr
die stellungnehmende Organisation ein Abschaffungsbedarf (KBV, S. 4).

In einer Stellungnahme wurde dartber hinaus auf einen unglinstig gewahlten Referenz-
bereich hingewiesen, der zur Folge habe, dass keine Leistungserbringer rechnerisch
auffallig wirden (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 2).

IQTIG: Bei einer eingeschrankten Objektivitat kann es vorkommen, dass Verbesserun-
gen der Objektivitat durch Anpassungen erreichbar sind. Bei diesem Indikator ist davon
auszugehen, dass eine eindeutige Klarung des Begriffs Evaluation und der QS-Verant-
wortung flr deren Durchfihrung bzw. Dokumentation die Objektivitat stark verbessern
wird. Daher resultiert aus dieser Einschrankung keine Abschaffungsempfehlung, son-
dern eine Empfehlung zur,,Pausierung”, bis die Einschrankung behoben wurde. Fir die-
sen Indikator wurde keine Literaturrecherche durchgefthrt, da bereits die Einschran-
kungen in der Operationalisierung bekannt waren. Das Ziel der Literaturrecherche
wahrend der Verfahrensuiberprifung ware es gewesen, den bestehenden Indikator in
seiner derzeitigen Ausrichtung zu belegen. Es wurde jedoch als nicht zielfiihrend erach-
tet, fur einen Indikator mit den bereits bekannten, umfassenden Einschrankungen eine

umfangreiche Literaturrecherche durchzufihren. Sinnvoller erschien es, in Rahmen ei-
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ner Uberarbeitung eine zielgerichtete Literaturrecherche einflieBen zu lassen. Eine ge-
naue Eingrenzung der Uberarbeitung kann erst nach erfolgter Beauftragung zur Neu-
entwicklung von Indikatoren erfolgen. Erste Gedanken hierzu setzen sich entsprechend
der Hinweise des Expertengremiums auf Bundesebene und weiterer externer Stakehol-
der aber damit auseinander, die Erflillung der Evaluationsanforderung genauer abzu-
grenzen. Auch sollte Gberprift werden, ob Griinde existieren, die ausreichend valide wa-
ren, um keine Evaluation zu fordern (z. B. Komorbiditaten, Alter) und wie diese in dem
Indikator bertcksichtigt werden konnen. Ebenfalls sollte auch der derzeit abgebildete
Zeitraum von zwei Jahren geprift werden, da er bei der Entwicklung des Indikators le-
diglich eine Konsensentscheidung war.

Im Gegensatz zur Objektivitat wurde die Datenqualitat noch mit,mittel” eingeschatzt, da
es durchaus Fallkonstellationen gibt, in denen die Erflllung der Evaluation sehr eindeu-
tig durch eine durchgefiihrte Evaluation im Transplantationszentrum mit entsprechen-
dem Protokoll und Abrechnungskodierung vorliegt. Bei einem Teil der Falle kann ent-
sprechend eine hohe Datenqualitat erwartet werden, wahrend sie bei anderen Fallen
gering ware. Die Einschatzung,,mittel” erfolgte daher als Mittelwert Uber alle Falle.

Es ist korrekt, dass bei der Einschatzung dieses Indikators auf die Reliabilitat die glei-
chen Einschrankungen zutreffen, wie auch bei der Objektivitat und sich somit auch auf
die Datenqualitat auswirken. Der Bericht wurde dahingehend angepasst. Auch bezlg-
lich der Darstellbarkeit Gber Sozialdaten bei den Krankenkassen wurde der Bericht tex-
tuell angepasst. Natdrlich existieren, wie in der Stellungnahme der DKG erwahnt, OPS-
Kodes beztiglich einer Evaluation zur Transplantation. Durch die eingeschrankte Objek-
tivitat und fehlende Begriffsdefinition in der aktuellen Operationalisierung des Indika-
tors ist jedoch nicht klar definiert, dass ausschlieBlich diese Kodes die Anforderungen
des Indikators erfiillen wiirden. Bei der Uberarbeitung des Indikators besteht dahinge-
hend weiterer Eingrenzungsbedarf.

Daruber hinaus wurde sowohl in der Erlauterung zum Potenzial zur Verbesserung des
Indikators als auch in der Gesamtschau der Eignungskriterien des Qualitatsmerkmals
auf die Einschrankungen durch die geringe Objektivitat hingewiesen. Das Potenzial zur
Verbesserung ist eine berechnete GroBe basierend auf Kennzahlen zur Anzahl verbes-
serbarer Ereignisse, dem Anteil der Leistungserbringer mit statistisch signifikanter Ab-
weichung vom erreichbaren Indikatorwert und dem Anteil der Leistungserbringer mit
qualitativ auffalliger Einstufung. Die berechnete Kennzahl an sich andert sich durch
eine eingeschrankte Objektivitat nicht, muss aber selbstverstandlich unter Vorbehalt
der dargestellten Einschrankungen betrachtet werden. Die Abschaffung aufgrund eines
unzureichenden Verbesserungspotenzials ist laut Methodik nur bei einem geringen Po-
tenzial zur Verbesserung indiziert.
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Die Schwierigkeiten, die sich durch den derzeit gewahlten Referenzbereich bei der
Durchfihrung des Stellungnahmeverfahrens ergaben, hat das IQTIG aufgenommen.
Dementsprechend konnte bei der Ermittlung des Potenzials zur Verbesserung bei-
spielsweise die Kennzahl 3 nicht ermittelt werden. Auch dieser Aspekt soll bei der Uber-

arbeitung des Indikators bertcksichtigt werden.

Empfehlungen zu den Indikatoren 572003: Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn

der Hamodialysebehandlung und 572004: Katheterzugang bei Himodialyse

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation unterstrich das Fortbestehen der Quali-
tatsziele der Indikatoren ,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hamodi-
alysebehandlung” und ,Katheterzugang bei Hamodialyse”, obgleich der Bedarf zur
Uberarbeitung der Indikatoren gesehen wiirde (GKV-SV, S. 5). In dieser Stellungnahme
wurde auf ein Schreiben der DGfN und des Expertengremiums beztiiglich des bestehen-
den Uberarbeitungsbedarfes dieser Indikatoren zur Zugangsart verwiesen, welches
scheinbar als Widerspruch zu den Empfehlungen des IQTIG wahrgenommen wurde und
um dessen Erwédhnung im Abschlussbericht gebeten werde (GKV-SV, S. 9).

Dementsprechend erlauterte auch eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation
sowie eine Fachexpertin, dass sich die fachliche Bewertung des Einsatzes von Shunts
und Kathetern bei der Dialysetherapie verandert hatte und vor diesem Hintergrund die
Indikatoren zum Shunt- oder Katheter-Einsatz in ihrer aktuellen inhaltlichen Ausrich-
tung nicht mehr zur Qualitatssicherung von Dialysen geeignet wéren (DGfN, S. 4) und

deren Streichung untersttitzt wiirde (Martin, S. 1).

IQTIG: Das angesprochene Schreiben kann im Bericht zur Verfahrensiberprifung als
solches nicht direkt adressiert werden, da es nicht im Rahmen des reguléaren Beteili-
gungsverfahrens zur Verfahrenstberprifung eingebracht wurde. Ferner wurde das
Schreiben durch die DGfN erstellt, nicht aber durch das Expertengremium auf Bundes-
ebene, auch wenn einzelne Vertreter in beiden Organisationseinheiten vertreten sind.
Zusatzlich zu diesem Schreiben kam die DGfN jedoch der Aufforderung zur Einreichung
einer Stellungnahme im Rahmen des reqularen Beteiligungsverfahrens nach und
schéatzte dabei die Empfehlungen des IQTIG bezlglich der Indikatoren zum Einsatz von
Shunts und Kathetern wahrend der Dialysebehandlung als ,nachvollziehbar begriindet”
ein (DGfN, S. 4). Auch in der Einschatzung einer weiteren Fachexpertin wird die Ab-
schaffung dieser beiden Indikatoren unterstiitzt (Martin, S. 1). Eines der Ziele der emp-
fohlenen vortbergehenden Aussetzung des Auswertungsmoduls ist es jedoch, unter
Beratung des Expertengremiums auf Bundesebene und damit auch der darin vertrete-

nen DGfN-Mitglieder eine Neuentwicklung der Indikatoren zur Zugangsart zu prifen.
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Einige Stellungnahmen beschrieben hohe Aufwande im Stellungnahmeverfahren zu den
Indikatoren,Kein Shunt innerhalb von 180 Tagen nach Beginn der Hamodialysebehand-
lung” und ,Katheterzugang bei Hamodialyse”, resultierend aus einer inhaltlichen Ver-
knipfung der beiden Indikatoren zur Zugangsart (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 3).
Basierend auf diesen inhaltlichen Uberschneidungen schlug eine stellungnahmebe-
rechtigte Organisation vor, die Zusammenlegung der Indikatoren zur Zugangsart zu
prifen (PatV, S. 12).

IQTIG: Vielen Dank fiir diese Hinweise. Eines der Ziele der empfohlenen Uberarbeitung
des Auswertungsmoduls Dialyse ist es, das Qualitatsmerkmal zur Verwendung der kor-
rekten Zugangsart flr die Dialyse neu zu operationalisieren. Auch zwei der eingegange-
nen Stellungnahmen zum Addendum (DGfN, S. 4; Martin, S. 1) bestétigen die Notwendig-
keit der Neuentwicklung dieser Indikatoren. Dabei wird das IQTIG auch eine

Zusammenlegung prufen.

Empfehlungen zu den Indikatoren 572005: Dialysefrequenz pro Woche und 572006:
Dialysedauer pro Woche

Neben der Kritik an zu hohen Anforderungen an die recherchierte Literatur raumte eine
stellungnahmeberechtigte Organisation ein, dass zu diesen beiden Indikatoren nicht nur
eine inhaltliche Uberarbeitung, sondern auch technische Anpassungen notwendig
seien, z. B. Gber die vermehrte Verwendung der automatisch durch Dialysegerate ge-
speicherten Daten, welche mit einer potenziellen Wiedereinfihrung ab 2029 greifen
sollten (GKV-SV, S. B). Zusatzlich sollte laut dieser Stellungnahme im Abschlussbericht
berlcksichtigt werden, dass ausschlieBlich diese beiden Indikatoren zur Dialysefre-
guenz und -dauer das Teildatensatzmodell zur Dokumentation erforderlich machen
wuirden, was auch die komplexe Dokumentation von Referenzdialysen und wesentli-
chen Ereignissen erforderlich mache (GKV-SV, S. 15).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation schloss sich den Empfehlungen
zur Abschaffung der Indikatoren zur Dialysefrequenz und -dauer in ihrer derzeitigen in-
haltlichen Ausrichtung und Operationalisierung unter Berticksichtigung modernerer in-
dividualisierter Therapieansétze an (DGfN, S. b). In einer weiteren Stellungnahme wurde
auf Uberschneidungen dieser Indikatoren hingewiesen und methodisch-fachliche De-
fizite bei der Indikatorenberechnung als Ursache fir die vielen rechnerischen Auffallig-
keiten vor allem bei der Dialysedauer vermutet (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 3).

IQTIG: Die Indikatoren zur Dialysefrequenz und -dauer wurden, wie auch alle anderen
Indikatoren/Kennzahlen dieses Indikatorensets, auf Grundlage des deutschen Dialyse-
standards entwickelt, welcher jedoch aufgrund der mangelnden Evidenzbasierung bei
der Verfahrensuberprifung nicht verwendet werden konnte. Ein Zusammenhang mit

einem unmittelbar patientenrelevanten Merkmal konnte fir diese Indikatoren in ihrer
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derzeitigen inhaltlichen Ausgestaltung und Operationalisierung daher nicht belegt wer-
den. Das Qualitatsmerkmal an sich wurde jedoch durch die Literaturrecherche nicht in-
frage gestellt. Daher soll in der empfohlenen Aussetzung zur Uberarbeitung des Aus-
wertungsmoduls Dialyse eine Neuentwicklung der Indikatoren zur Dialysefrequenz und
-dauer gepruft werden. Bereits bei der durchgefihrten Literaturrecherche lieBen sich
Hinweise finden, dass hierbei - wie auch in der Stellungnahme der DGfN empfohlen -
modernere individualisierte Therapieansatze (bspw. inkrementelle Dialysen) zu beriick-
sichtigen waren. Ebenfalls muss gepruft werden, ob auch zukunftig zwei voneinander
getrennte Indikatoren bendtigt werden, um das Qualitatsmerkmal abzubilden oder ob
dies Uber einen Indikator mdglich ware und somit Aufwande im Stellungnahmeverfah-

ren reduziert werden konnten.

Neben der inhaltlichen Neuentwicklung der zur Abschaffung empfohlenen Indikatoren
ist in der empfohlenen voriibergehenden Aussetzung des Auswertungsmoduls zur
Uberarbeitung auch vorgesehen, die derzeitige Struktur des Dokumentationsbogens
sowie komplexitatssteigernde Faktoren wie die Referenzdialyse oder die sogenannten

~wesentlichen Ereignisse” zu Gberprifen.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation bat um Reevaluation der Einschatzung der
Abbildbarkeit des Indikators 572005 (Dialysefrequenz pro Woche) tiber Sozialdaten, da
im teilstationaren Bereich jede Dialyse einzeln Uber entsprechende OPS-Kodes abge-
rechnet wirde und dartber auch derzeit bereits eine Dokumentationspflicht ausgelost
werden wiirde (DKG, S. 2).

IQTIG: Bei der Einschatzung der Abbildbarkeit des Indikators 572005 Uber Sozialdaten
bei den Krankenkassen ist die im Auswertungsmodul Dialyse uneinheitliche Falldefini-
tion zu bedenken, die auf unterschiedlichen Abrechnungsmodalitaten beruht. Wahrend
ein Fall im vertragsarztlichen Sektor einem Behandlungsquartal entspricht, richtet sich
die Definition im teilstationaren Sektor nach der Falldefinition des Krankenhauses und
kann einer Behandlung, einem Quartal oder einem anderen Zeitbezug entsprechen. Zu-
satzlich kann einer der verwendeten auslésenden Kodes (GOP 13602) auch durch koope-
rierende Praxen kodiert werden, welche die eigentliche Dialyseleistung nicht durchfiih-
ren. Eine reine Darstellung des derzeitigen Indikators zur Dialysefrequenz Uber
Sozialdaten bei den Krankenkassen wird daher weiterhin als nicht moglich einge-

schatzt.

Auch in der Sondersitzung des Expertengremiums auf Bundesebene im Januar 2025
kamen die Expertinnen und Experten zu dem Schluss, dass der Indikator in seiner der-
zeitigen inhaltlichen Ausgestaltung und Operationalisierung nicht anhand von Sozialda-

ten bei den Krankenkassen dargestellt werden kann. Fir die empfohlene Aussetzung
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und Uberarbeitung des Auswertungsmoduls gehéren die Neuentwicklung eines Indika-

tors zur Dialysefrequenz sowie die Auseinandersetzung mit dem Umgang mit dem GOP-

Kode 13602 jedoch auch zu den zu bearbeitenden Themen.

Empfehlungen zur Kennzahl 572007: Ernahrungsstatus

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisierte, dass die Kennzahl zum Ernah-
rungsstatus pausiert und Uberarbeitet werden soll, cbwohl deren Validitat als gering
eingeschatzt wurde, was laut dieser Stellungnahme ein K.O.-Kriterium fir Indikato-
ren/Kennzahlen sei (BAK, S. 4). In weiteren Stellungnahmen wurde moniert, dass die
Kennzahl besser direkt zur Abschaffung empfohlen werden sollte (Martin, S. 2; DGfN,
S.5; KBV, S. 4), da die Eignungskriterien zur Beeinflussbarkeit und zur Brauchbarkeit nur
als eher gering einzuschéatzen seien (DGfN, S. 5) bzw. die Aufwénde bei der Dokumenta-
tion zu hoch seien (KBV; S. 4). Zusétzlich wurde eine Darstellung der vorzunehmenden
Anpassungen der Kennzahl zum Erndhrungsstatus im Abschlussbericht erbeten (GKV-
SV, S. 10). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation begriiBte jedoch die
Empfehlung zur Pausierung und somit zur Uberarbeitung entsprechend den Riickmel-

dungen durch das Expertengremium auf Bundesebene (PatV, S. 15).

IQTIG: Bei geringer Validitat eines Indikators empfiehlt das IQTIG keine endgultige Ab-
schaffung, wenn das Validitatsproblem behebbar scheint, sondern zunachst eine Pau-
sierung und Uberarbeitung. Es ist davon auszugehen, dass die eingeschrénkten Mess-
eigenschaften durch eine Uberarbeitung des Indikators verbessert werden kénnen. Zur
genauen Ausgestaltung der Uberarbeitung der Kennzahl kann derzeit noch keine Aus-
sage getroffen werden, da sie erst nach Beschluss der Empfehlungen des Addendums
begonnen werden kann. Im Expertengremium auf Bundesebene gab es jedoch bereits
Hinweise darauf, dass die derzeit verwendeten Kontroll-Faktoren (Alouminwert, Ge-

wichtsverlust) nicht valide seien und durch geeignetere Faktoren ersetzt werden soll-

ten.

Empfehlungen zu den Kennzahlen 572008: Anamiemanagement und 572055: Andmiema-

nagement bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation sprach sich gegen die Streichung der
Kennzahlen zum Andmiemanagement aus (PatV, S. 17). Es wurde bezliglich des Aufwan-
des der Datenerhebung fir die Kennzahl 572008 vermutet, dass sich diese aufgrund der
Automatisierbarkeit der Dateniibernahme fir die 0S-Dokumentation in Grenzen halten
sollte (PatV, S. 17). Weiterhin wurde besonders die Abschaffungsempfehlung flr die
Kennzahl fiir unter 18-Jéhrige (ID 572055) kritisiert, da das Andmiemanagement neben
der Vermeidung Andmie-bedingter Komplikationen (z. B. Vermeidung von Stiirzen als
Folge von Schwindel) auch bezliglich des Risikos von Shuntverschllissen oder Throm-

bosen infolge zu hoher Himoglobinwerte relevant sei (PatV, S. 17).
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Zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen und eine Fachexpertin hingegen unter-
stltzten die Abschaffungsempfehlung fir diese Kennzahlen aufgrund der langjahrig
sehr guten Ergebnisse (Martin, S. 2; GKV-SV, S. 9; DGfN, S. b), hoher Erfassungsaufwénde
(GKV-SV, S. 9) und nur noch eingeschrankter Eignung flir Qualitatsvergleiche (DGfN,

Wiirdigung

S.5).

IQTIG: Entsprechend der Methodik der Verfahrenstberprifung wurden die Dokumenta-
tionsaufwande fur die relevanten Datenfelder in Abstimmung mit dem Expertengre-
mium auf Bundesebene eingeschatzt. Nach Ricksprache mit Softwareanbietern, Lan-
desarbeitsgemeinschaften und Leistungserbringern bereits im Vorfeld der
Verfahrensuberprifung zeigte sich ein sehr unterschiedlicher Automatisierungsgrad
bei der Beflllung der 0S-Dokumentationsbogen. Wahrend einige Softwareanbieter ei-
nen hohen Anteil an automatisierter Datenlibernahme ermdéglichen, muss die Doku-
mentation bei anderen Anbietern zu einem groBen Teil manuell erfolgen. Abgesehen von
den inhaltlichen Anforderungen und strukturellen Vorgaben durch die Spezifikation hat
das IQTIG nur bedingt Einfluss auf die Umsetzung der Dokumentationsbdgen durch die
einzelnen Softwareanbieter.

Inhaltlich werden in diesen Kennzahlen nur Anamie-Anzeichen wie ein zu niedriger Ha-
moglobinwert ausgewertet. Zu hohe Hamoglobinwerte, welche zu einem erhohten Ver-
schluss-Risiko fihren wurden, bleiben in dieser Auswertung ohnehin unbericksichtigt.

Empfehlungen zu den Indikatoren 572009: Hospitalisierung aufgrund von zugangsassozi-
ierten Komplikationen bei Himodialyse und 572010: Hospitalisierung aufgrund von PD-Ka-
theter-assoziierten Infektionen

In drei Stellungnahmen wurde die Weiterflihrung des Indikators 572009 beflirwortet
(DGfN, S. 6; Martin, S. 2; PatV, S.18). Trotzdem wurden Hinweise zu Weiterentwicklungs-
bedarfen gegeben. Zum einen wurde geraten, die eingeschlossenen zugangsassoziier-
ten Komplikationen (z. B. mechanischer GefaBverschlisse) zu liberarbeiten (DGfN, S. 6;
Martin, S. 2) und davon auch die Empfehlung zur Umstellung auf Sozialdaten abhéngig
gemacht (DGfN, S. 8). Zum anderen wurde um die zuklnftige Berlcksichtigung der star-
ker werdenden Ambulantisierung bei der Ausgestaltung der Indikatoren und des Ver-
fahrens gebeten (PatV, S. 18). In letzterer Stellungnahme wurde die Umstellung der Hos-
pitalisierungsindikatoren auf eine reine Sozialdaten-basierte Datenerfassung
beflirwortet, jedoch ausschlieBlich unter der Bedingung, dass die selektivvertraglichen
Leistungen eingeschlossen werden kénnten (PatV, S. 18).

I0TIG: Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise zum Uberarbeitungsbedarf des Indika-
tors 572009. Die in den Stellungnahmen eingebrachten Uberarbeitungshinweise wer-
den bei der geplanten Weiterentwicklung der Indikatoren gepruft und gegebenenfalls
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berlcksichtigt. Wie oben bereits erwahnt, besteht Klarungsbedarf zu der Abbildbarkeit

des betreffenden Selektivvertrags tber die Sozialdaten.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation stellte die Weiterfiihrung von Indikator
572010 bei eher geringem Verbesserungspotenzial infrage (KBV, S. 4). Auch eine weitere
stellungnahmeberechtigte Organisation sowie eine Fachexpertin widersprachen der
Weiterfuhrung dieses Indikators, da er laut den Stellungnahmen nicht fir die verglei-
chende Qualitatssicherung geeignet sei (DGfN, S. 6; Martin, S. 2). Die meisten PD-Kathe-
ter-assoziierten Infekte wiirden demnach ambulant behandelt werden, nur Einzelfélle
wirden stationar behandelt werden und dies seien nicht nur die schwersten Falle. Zu-
satzlich sei die Zuschreibbarkeit zum Leistungserbringer durch die Eigentherapie zu
Hause bei PD-Verfahren nicht gegeben (DGfN, S. 6; Martin, S. 2; KBV, S. 4). Auch eine
andere stellungnahmeberechtigte Organisation wies auf diese Einschrankungen hin,
leitete davon jedoch nur die Notwenigkeit zur Bericksichtigung dieser Einschrankun-

gen ab, statt direkt eine Abschaffung des Indikators zu empfehlen (PatV, S. 18).

IQTIG: Entsprechend der Methodik der Verfahrensiberprifung ist ein Indikator bzw.
eine Kennzahl bei geringem Verbesserungspotenzial abzuschaffen. Bei eher geringem
Verbesserungspotenzial, wie es bei dem Indikator 572010 der Fall ist, kann ein Indikator
bzw. eine Kennzahl jedoch bestehen bleiben. Die komplette Umstellung der Datenerfas-
sung auf Sozialdaten bei den Krankenkassen kénnte das Aufwand-Nutzen-Verhaltnis

verbessern.

Daruber hinaus ist es korrekt, dass der Anteil der Leistungserbringer an der Zuschreib-
barkeit bei der in Eigentherapie zu Hause durchgefiihrten Peritonealdialyse sinkt und
hier besonders das Patientenverhalten von Bedeutung ist. Unter Beriicksichtigung die-
ser Einschrankungen sieht das IQTIG jedoch trotzdem eine Zuschreibbarkeit zum Dia-
lyse-Leistungserbringer, da er auch bei der Beratung und Auswahl der Dialysemethode
sowie bei der fortwahrenden Beratung wahrend der chronischen Behandlung Einfluss
auf das Outcome nehmen kann. In potenziellen Stellungnahmeverfahren ware eine qua-
litative Bewertung unter Berlicksichtigung der genannten Einschrankungen durchaus
moglich. Es kann beispielsweise reflektiert werden, ob die Patientinnen und Patienten
sich flr die empfohlene Peritonealdialyse eignen und bei Bedarf regulatorisch einge-
griffen wurde. Wie in der Stellungnahme der DGfN erlautert, wird der GroBteil der PD-
Katheter-assoziierten Infektionen ambulant behandelt. Auch wenn trotzdem nicht nur
die schwersten Falle hospitalisiert werden, sollten hospitalisierungspflichtige Falle ent-
sprechend aus Sicht des IQTIG besonders ernst genommen und im Stellungnahmever-

fahren analysiert werden.
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In einer Stellungnahme wurde auf Schwierigkeiten im Stellungnahmeverfahren zu den
Hospitalisierungsindikatoren aufgrund der im AJ 2024 noch fehlenden Risikoadjustie-
rung (LAG BY, HE, MV, SL, SN und SH, S. 3) verwiesen bzw. in einer weiteren Stellung-
nahme die nunmehr zum AJ 2025 eingefiihrte Risikoadjustierung begriiBt (LAG NI, S. 1).
Vor dem Hintergrund der zum AJ 2025 eingeflihrten Risikoadjustierung wurde jedoch in
einer weiteren Stellungnahme die Einschatzung der Risikoadjustierung als ,nicht ange-
messen” bei den Hospitalisierungsindikatoren kritisiert (LAG NRW (Diisseldorf), S. 2;
LAG NRW (Minster), S. 2).

I0TIG: Zum AJ 2025 hat das IQTIG fir die Hospitalisierungsindikatoren eine Risikoadjus-
tierung eingeflihrt. Diese soll sukzessive auch fir die anderen Indikatoren entwickelt
werden. Die durchgefuihrte Verfahrensuberprifung erfolgte auf dem Stand des AJ 2024,
in dem noch keine Risikoadjustierung eingefihrt war und somit die Einschatzung ,nicht
angemessen” getroffen werden musste. Leider kdnnen solche missverstandlichen

Uberschneidungen aufgrund der langwierigen Verfahrensiiberpriifung und des parallel

durchgefuhrten Regelbetriebs nicht ausgeschlossen werden.

In einer Stellungnahme wurde zudem bezliglich der Verwendung der Sozialdaten bei
den Krankenkassen darauf hingewiesen, dass der Nenner der Indikatorberechnung die
leistungserbringerintern vermerkte Grundgesamtheit teils deutlich unterschreitet (LAG
NRW (Disseldorf), S. 1; LAG NRW (Minster), S. 1). Daher wurde vorgeschlagen, bei Wie-
dereinfiihrung des Auswertungsmoduls nach der Uberarbeitung Datenfelder zur Kon-
trolle der Nenner in den Indikatoren/Kennzahlen zur Hospitalisierung und dem Uberle-
ben vorzusehen (LAG NRW (Disseldorf), S. 1; LAG NRW (Munster), S. 1). In diesem
Zusammenhang wurde um die Bereitstellung der Sozialdaten fir die LAG gebeten
(LAGNLS.1).

IQTIG: Bei der Auswertung von Indikatoren der externen Qualitatssicherung kann es ge-
nerell aufgrund spezifizierter Ein- und Ausschlusskriterien bzw. notwendiger Be-
schrankungen in den Rechenregeln zu Differenzen eingeschlossener Félle bei der Indi-
katorberechnung im Vergleich zu den internen Zahlen der Leistungserbringer kommen,
die gegebenenfalls den erforderlichen Ausschluss bestimmter Félle bei diesem Ver-
gleich nicht berlcksichtigen. In dem hier adressierten Fall ist es durch Kombination der
beiden Datenquellen Sozialdaten und QS-Dokumentation notwendig, Gber die Funktion
,fn-sozialdatenverfigbar” Datensatze auszuschlieBen, zu denen keine Sozialdaten vor-
liegen. Das Fehlen von Sozialdaten kann zum einen technisch bedingt sein, zum anderen
aber auch an der Dokumentationsgenauigkeit der Leistungserbringer liegen. Wahrend
das IQTIG weiterhin an die Dokumentationsgenauigkeit der Leistungserbringer appel-
liert, werden naturlich aber auch weiterhin technisch bedingte Ausfalle oder Schwierig-

keiten gepruft.
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Aus Datensparsamkeitsgriinden ist eine Doppelerfassung Gber QS und Sozialdaten zu
vermeiden. Wahrend der empfohlenen Uberarbeitung des Auswertungsmoduls kann je-
doch gepruft werden, inwiefern die Kontrolle der Sozialdaten-Nenner Gber die 0S als
sinnvoll erachtet wird und vortibergehend entsprechende Datenfelder einzuflihren sind.

Fir die Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens konnen die LAG hierbei auf Hinter-
grundinformationen in der mandantenfahigen Datenbank zurtckgreifen.

In einer Stellungnahme wurde infrage gestellt, ob die reine Verwendung von Sozialdaten
wirklich dabei helfen kénne, die Prozessqualitat zu verbessern (LAG BY, HE, MV, SL, SN
und SH, S. 4).

IQTIG: Auch bei Verwendung von Sozialdaten bei den Krankenkassen ist davon auszu-
gehen, dass die regelmaBige Berichterstattung im Rahmen der externen 0S die ohnehin
zu erwartende hohe Motivation der Leistungserbringer bei der Behandlung chronischer

Patientinnen und Patienten noch weiter unterstiitzen konne.

Empfehlungen zu den Uberlebenskennzahlen (ID 572011: 1-Jahres-Uberleben, ID 57

2012:

2-Jahres-Uberleben, ID 572013: 3-Jahres-Uberleben, ID 572014: 5-Jahres-Uberleben,

ID 572015: 10-Jahres-Uberleben)

In mehreren Stellungnahmen wurde die Weiterfiihrung der Uberlebenskennzahlen so-
wie deren Umstellung auf die aufwandsarmere Verwendung von Sozialdaten bei den
Krankenkassen unterstltzt, gleichzeitig aber auch auf die abnehmende Zuschreibbar-
keit mit langerem Beobachtungszeitraum hingewiesen, besonders da Dialysepatientin-
nen und -patienten viele Komorbiditaten aufwiesen und somit ein GroBteil der Behand-
lung durch andere Leistungserbringer erfolge (DGfN, S. 7; Martin, S. 3; PatV, S. 19).
AusschlieBlich mit einer guten Risikoadjustierung sei es hier moglich, diese Kennzahlen
fur Qualitatsvergleiche zu nutzen (DGfN, S. 7). Fir eine stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation misse diese eingeschrankte Zuschreibbarkeit zur Abschaffung dieser Kenn-
zahlen fhren (KBV, S. 4).

IQTIG: Laut Methodik der Verfahrenstberprifung ware ein Indikator bzw. eine Kennzahl
abzuschaffen, wenn das Qualitatsmerkmal gar nicht durch den Leistungserbringer be-
einflusst werden konnte bzw. wenn das Ergebnis dem Leistungserbringer gar nicht zu-
geschrieben werden kénnte. Wie im Wirkmodell fiir die Uberlebenskennzahlen be-
schrieben, handelt es sich bei Dialysepatientinnen und -patienten flir gewohnlich um
komorbide Patientinnen und Patienten, wodurch ein hoher Behandlungsanteil durch
andere mitbehandelnde Leistungserbringer erbracht wird. Besonders das Patienten-
verhalten ist ebenfalls von Bedeutung. Das IQTIG sieht jedoch auch unter Berticksichti-
gung dieser Einschrankungen trotzdem die Zuschreibbarkeit zum Dialyse-Leistungser-

bringer gegeben, da nicht nur die technische Umsetzung der Dialyse, sondern auch die
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Beratung der Patientinnen und Patienten sowie der interdisziplindre Austausch zwi-
schen allen behandelnden Leistungserbringern zum Uberleben beitragen kénnen. In
moglichen Stellungnahmeverfahren ware eine qualitative Bewertung unter Berticksich-
tigung der genannten Einschrankungen durchaus mdglich. Sollte die Uberlebensrate
fir die Patientinnen und Patienten einzelner Leistungserbringer auch bei langeren
Follow-up-Zeitrdumen deutlich unter der bei anderen Leistungserbringern liegen, gabe
es hier dringenden Aufarbeitungsbedarf im Rahmen eines zuklnftig potenziell einzu-

fuhrenden Stellungnahmeverfahrens.

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies auf eine Diskrepanz bei der Zuteilung
der Qualitatsdimensionen zu den einzelnen Indikatoren/Kennzahlen hin. Wahrend die
Uberlebensindikatoren in den transplantationsmedizinischen Auswertungsmodulen in
die Qualitatsdimension der Patientensicherheit eingeordnet wurden, wurden die Kenn-
zahlen im Auswertungsmodul Dialyse unter Wirksamkeit eingeordnet (PatV, S. 20).

I0TIG: Die Uberlebenskennzahlen sind in den transplantationsmedizinischen Auswer-
tungsmodulen hinsichtlich der Qualitdtsdimensionen anders bewertet worden, als im
Auswertungsmodul Dialyse. Wahrend in den transplantationsmedizinischen Auswer-
tungsmodulen Uberleben sowohl als Zeichen einer wirksamen Transplantation als auch
einer sicheren Indikationsstellung verstanden werden kann, ist im Auswertungsmodul
Dialyse eher ein Zusammenhang zwischen dem Uberleben/Versterben bei Dialysepati-

entinnen und -patienten und der Wirksamkeit der Therapie zu sehen.
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