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Die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Dialyse (QSD-RL)

Die Richtlinie iber MalRnahmen zur Sicherung der Versorgung von Menschen mit chronischer
Nierenerkrankung (kurz: Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse, QSD-RL) gemaf® § 135b SGB V und
§ 136 SGB V galt vom 24.07.2006 bis zum 31.12.2019. Sie wurde abgel6st von einer neuen Richtlinie
zur Verbesserung der medizinischen Versorgung von Menschen mit chronischem Nierenversagen (QS
NET). Die QSD-Richtlinie schreibt vor, dass es bei den Dialyse-Einrichtungen und den QS-
Kommissionen regelmaRig Kontrollen geben solle. Dadurch soll die Qualitdt der Dialyse-Behandlung

mit gleichzeitiger Beratung der Dialysezentren gesichert werden.
Beauftragung der Evaluation

Das BQS Institut fur Qualitdt und Patientensicherheit (BQS Institut) wurde am 11.12.2017 mit einem
Gutachten beauftragt zu prifen, ob diese alte Richtlinie, die am 12.04.2017 in Kraft getreten ist,
richtig umgesetzt wird. Im Rahmen der Prifung (Evaluation) wurden unter anderem die
Zielerreichung und Umsetzung der Richtlinie, die Eignung der Verfahrenselemente fir die

Zielerreichung sowie eventuell bestehende Umsetzungshindernisse untersucht.
Methodische Herangehensweise

Zur Uberpriifung einzelner Aspekte der Evaluation erfolgte die Formulierung von Globalhypothesen
(H1 bis H6), die mithilfe von Ergebnissen des multimethodischen Vorgehens geprift und bewertet
wurden. Eine Literatur- und Internetrecherche diente der Darstellung des Umfelds der Richtlinie und
der aktuellen Versorgungssituation der Dialyse-Behandlung. Die angewandten qualitativen
Methoden umfassen sechs Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen und acht Interviews mit
Vertreter*innen der Kommissionen. Auf quantitativer Ebene erfolgte eine schriftliche Befragung aller
Dialyse-Einrichtungen und Kommissionen mit einer Riicklaufquote von 24,3 % bei den Einrichtungen
(176/725) und 94,1 % bei den Kommissionen (16/17). Zur Beschreibung der Versorgungslandschaft
und -qualitat wurden zudem als Sekundardatenquellen die Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,
die zusammenfassenden Jahresberichte der Berichtersteller und die vergleichende Darstellung der
Jahresberichte der Kassenarztlichen Vereinigungen prospektiv ausgewertet. Zudem wurden Daten
des Instituts fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) im Rahmen der
Sekundadren Datennutzung zur Beschreibung der Entwicklung des Leistungsgeschehens und der
Versorgungsqualitat analysiert. Zwei Expert*innen-Workshops mit zehn bzw. sieben Teilnehmenden
dienten der fachlichen Diskussion ausgewahlter Evaluationsergebnisse und der Ableitung von

Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Richtlinie bzw. des neuen Qualitatssicherungsverfahrens

S.:
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»Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen einschlielich Pankreastransplantation” (QS-

NET).
Ergebnisse

Hinsichtlich der Umsetzung der Anforderungen der QSD-RL ergibt sich sowohl aus Sicht der
Einrichtungen als auch der Kommissionen in den Interviews und schriftlichen Befragungen, dass die
Anforderungen der Richtlinie in einem hohen MalR umgesetzt werden (H1). Hinsichtlich der
Uberpriifung der Umsetzung der Anforderungen durch die Kommissionen zeigt sich in den
Informationsquellen, dass eine angemessene Prifung durch die QS-Kommissionen sowie eine
ausreichende Mangelbeseitigung durch die Einrichtungen stattfindet. Durch die Einbindung der QS-
Kommissionen in den Rahmen der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung, die ebenso
Verfahrenspartner mit entsprechenden Kontroll- und Sanktionspflichten war, sowie durch die
transparente Berichterstattung in den Jahresberichten war die Tatigkeit der unabhangigen der QS-
Kommissionen transparent ins QS-System eingebunden (H2). Hindernisse bei der Umsetzung der
Richtlinie werden insbesondere von den Dialyse-Einrichtungen beschrieben (H3). Die Ziele der
Richtlinie werden in vier von sechs Punkten erreicht. Die Instrumente (Benchmarking,
Stichprobenprifungen, Sanktionen) waren wirksam zur Erreichung der Ziele. Beziglich der Eignung
der Vorgaben der Richtlinie und dem Nachweis ihrer Einhaltung zum Erreichen der Ziele lasst sich
festhalten, dass die Qualitatsindikatoren wissenschaftlich aktuell sind. Die zugehoérigen Daten
werden reliabel erfasst. Zu einer aussagekraftigen Erfassung der Versorgungsqualitdt misste das
Indikatoren-Set jedoch erweitert werden. Dadurch koénnte eine Verbesserung der
Versorgungsqualitat erreicht werden. Aber dies geht Uber die urspriinglichen Ziele der Richtlinie
hinaus. Gemessen an den in der Richtlinie gesetzten Zielen kann eine gute Zielerreichung festgestellt

werden (H6).
Limitationen der Evaluation

Die im Rahmen der Durchfilhrung der Evaluation vorgenommenen Abweichungen vom

Evaluationsplan hatten keine negativen Auswirkungen auf die Evaluation.

Im Rahmen der schriftlichen Befragung dullerten die Einrichtungen gegeniiber dem BQS Institut
Zweifel an der Sinnhaftigkeit der Evaluation der QSD-RL und der damit einhergehenden schriftlichen
Befragung. Da die QSD-RL schon auler Kraft getreten war, war diesbezliglich eine geringere
Motivation der Einrichtungen an der schriftlichen Befragung teilzunehmen, zu beobachten. Dies
konnte neben dem Stattfinden der Befragung in der Urlaubszeit (Sommer 2020) ein Grund dafiir sein,

dass kein hoherer Riicklauf als 24,3 % erreicht werden konnte.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH
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Im Rahmen der Bewertung der Ergebnisse der Sekundardaten ist zu berlicksichtigen, dass die
Betrachtung der Patient*innen auf Fallebene in den Jahren 2007 bis 2013 eine gewisse Unscharfe
aufweist, da Patient*innen, die die Einrichtung voriibergehend oder auch dauerhaft verlassen oder
gewechselt haben, mehrfach als einzelne Falle erfasst wurden. Die Daten vor 2014 wurden auf einer
anderen Grundlage berechnet als die Daten nach 2014. Die Ergebnisse sind folglich nicht

uneingeschrankt miteinander zu vergleichen.
Empfehlungen zur Weiterentwicklung

Die befragten Expert*innen brachten verschiedene Vorschlage zur inhaltlichen Weiterentwicklung
sowohl des Verfahrens als auch zur Weiterentwicklung der Anforderungen an Dialyse-Einrichtungen

vor.

Die Qualitatssicherung der Dialysebehandlung erfolgt seit 1.1.2020 durch das QS NET Verfahren im
Rahmen der DeQS-RL. Mit dem Wechsel war eine Neuaufstellung der beteiligten Verfahrenspartner,
der Dateninhalte und der Datenflisse und weiterer Verfahrensregelungen verbunden. Die
Uberarbeitung der Qualitdtsindikatoren so wie die Initiierung einer Befragung von Patient*innen
unter Dialyse oder nach Transplantation haben die Inhalte des QSD-Verfahrens deutlich
weiterentwickelt. Hier sollte das aktuelle QS-NET Verfahren sich erst einmal zwei, drei Jahre
etablieren, bevor man dann aus den neuen Erfahrungen Schlisse hinsichtlich der weiteren fachlichen
Entwicklung zieht. In jedem Fall ist darauf zu achten, dass auch in der neuen Konstellation die
doppelte Funktion von Kontrolle und Beratung der bisherigen QS-Kommissionen auch bei den
Landesarbeitsgemeinschaften erhalten bleibt, weil sie unter der QSD-RL von allen
Verfahrenspartnern als sehr hilfreich flir die kontinuierliche Verbesserung der Versorgungsqualitat in

der Dialyse eingeschatzt wurde.
Fazit

Insgesamt zeigt sich, dass eine Kombination von statistischen Auswertungen (Benchmarking),
Kontrollen und fordernden Beratungen fir die Verbesserung der Versorgung von Patient*innen mit
chronischem Nierenversagen erfolgreich war. Gleichzeitig hat der G-BA bereits in der neuen Fassung
dieser QualitatssicherungsmaBBnahme als QS-NET Verfahren im Rahmen der DeQS-RL einige der

Bedarfe, die in der Evaluation sichtbar wurden, adressiert.
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1.1 Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL)

Der gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat im Jahr 2006 gemaR §§ 136 und 136a des Fiinften
Sozialgesetzbuch (SGB V) die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL) verabschiedet. Die erste
Fassung der Richtlinie ist am 24.06.2006 in Kraft getreten. Im Folgenden werden aus Griinden
groRerer sprachlicher und inhaltlicher Klarheit im Rahmen der Evaluation die Regelungen der QSD-RL

im Prasens beschrieben, obwohl die Richtlinie nicht mehr giiltig ist.
Die Richtlinie legt u. a. fest:

e Verpflichtung: Alle Arztinnen und Arzte, die Blutreinigungsverfahren in der vertragsarztlichen
Versorgung durchfiihren, sind zur Teilnahme an MalBnahmen zur Sicherung und
Verbesserung der Ergebnisqualitat in der Versorgung chronisch nierenkranker Patientinnen

und Patienten verpflichtet.

e Vollerhebung: Fiir alle dialysierten Patientinnen und Patienten sind qualitdtsbezogene
Parameter der Versorgung elektronisch zu dokumentieren (statistisches Verfahren). Damit
soll durch Quartalsberichte ein Monitoring und eine Optimierung der Dialyse in den
Einrichtungen ermoglicht werden. Parameter wie die effektive Dialysedauer werden

vorgegeben.

e Priifung der Einhaltung der Dokumentationsverpflichtung durch die Kassenarztlichen
Vereinigungen. Die Vergiitung der Leistungen ist an die Ubermittlung der Dokumentation

geknipft.

e Statistische Auswertungen erfolgen durch einen Datenanalysten und ermdglichen eine

Einschatzung der Qualitat der Leistung der einzelnen Dialyse-Einrichtungen.

e Qualitatssicherungs-Kommissionen ,Dialyse“ bei den Kassenarztlichen Vereinigungen
flihren vierteljahrige Stichprobenprifungen einzelner Dialyse-Einrichtungen bei auffilligen

Werten, bei begriindeten Hinweisen oder nach Zufallsauswahl durch.

e Qualitatskriterien: Die Richtlinie legt fiir die Bewertung von Hamodialysen (HD) und

Peritonealdialysen (PD) Kriterien fest.

o Uberpriifungsverfahren: Die Kassenirztlichen Vereinigungen sind berechtigt zu priifen, ob
»die im Gberpriften Quartal durchgefiihrten Dialyse-Behandlungen der ausgewahlten

Dialyse-Einrichtungen dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH
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entsprachen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht wurden.” Einrichtungen soll bei
festgestellten Mangeln eine Beratung angeboten werden. Bei Fortbestehen von Mangeln
nach Ablauf einer festgesetzten Frist kann der Vorstand der Kassenarztlichen Vereinigung die
Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der betreffenden Leistungen mit

bestimmten Auflagen versehen oder mit sofortiger Wirkung widerrufen.

e Riickmeldesystem: Die Dialyse-Einrichtungen sind zur Teilnahme am Riickmeldesystem zur
Selbstkontrolle verpflichtet und kénnen sich hierfiir selbst einen Berichtersteller suchen.
Dieser wertet die Daten der Dialyse-Einrichtungen aus und ermdglicht diesen, sich mit

weiteren teilnehmenden Dialyse-Einrichtungen zu vergleichen.

e Zu dokumentierende Dialyse-Daten, Anforderungen an die Berichte, Evaluation und
Weiterentwicklung werden durch die Richtlinie festgelegt. Als Auffalligkeitsparameter
werden der wkKt/V bei der Peritonealdialyse und die Dialysefrequenz, die effektive
Dialysedauer pro Woche sowie der Anteil der lber einen Katheterzugang dialysierten

Patient*innen bei der Himodialyse beschrieben.

Implizites Ziel dieser Festlegungen war es, die Versorgungsqualitat chronisch nierenkranker

Patient*innen zu erhalten und zu verbessern.

Mit der Evaluation der Umsetzung der Richtlinie wurde zum 15.01.2018 die BQS Institut fir Qualitat

und Patientensicherheit GmbH (BQS Institut) beauftragt.

Der gesamte Zeitraum von der Einfihrung der Richtlinie, dem Inkrafttreten der zu evaluierenden
Fassung am 12.04.2017, bis zum Zeitpunkt des AuBerkrafttretens der Richtlinie am 01.01.2020, ist

Gegenstand der wissenschaftlichen Evaluation.

Diese wurde entsprechend der Leistungsbeschreibung auf die zum Zeitpunkt der Ausschreibung
glltige Fassung der Richtlinie vom 19.01.2017 bezogen. Alle Angaben zu Paragraphen der QSD-RL in
diesem Evaluationsbericht beziehen sich, sofern nicht anders formuliert, auf diese Fassung der
Richtlinie. Wahrend der Laufzeit der Evaluation kam es zu einigen Anpassungen der QSD-RL. So
wurde beispielsweise mit Beschluss des G-BA vom 16.03.2017 das Institut fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) als neuer Datenanalyst beauftragt und am 19.09.2019 die
Aufhebung der QSD-RL zugunsten der neuen Regelungen in der Richtlinie zur datengestitzten,
einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) des G-BA beschlossen. Diese Anpassungen
fanden bei der Durchfiihrung der Evaluation, bei der Diskussion von Handlungsempfehlungen und

teilweise bei der schriftlichen Befragung Berlicksichtigung. Da die Richtlinie zum Zeitpunkt der

S.:
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schriftlichen Befragung schon aulerkraftgetreten war, wurden die Fragen im Fragebogen
rickblickend formuliert. Eine Evaluation der DeQS-RL, in der die Qualitatssicherung der ambulanten
und stationdren Dialyse-Einrichtungen ab Januar 2020 aufgeht, ist im Auftrag zu dieser Evaluation
nicht vorgesehen. Bei den Handlungsempfehlungen und bei der Weiterentwicklung der Richtlinie

wurde von den Einrichtungen und Kommissionen teilweise Bezug zur neuen Richtlinie genommen.

1.2 Kontext der Richtlinie

Die QSD-RL nach §135b und §136 Absatzl Nummerl SGBV war Gegenstand zur
Qualitatsbeurteilung und -prifung in der vertragsarztlichen Versorgung und der externen
Qualitatssicherung des G-BA bis zum 31.12.2019. Die Richtlinie selbst weist auf die Vereinbarung zu
den Blutreinigungsverfahren nach § 135 Abs. 2 SGB V, sowie die Anlage 9.1 des

Bundesmantelvertrages — Arzte und des Arzt- /Ersatzkassenvertrages hin.

Im Jahr 2018 gab es in Deutschland 713 meldende ambulante Einrichtungen, die Dialyseleistungen
fiir Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht haben. Im Nachfolgenden werden die
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung Dialyse-Behandlung erbringenden Leistungserbringer
der Einfachheit halber ,Dialyse-Einrichtungen” bzw. ,Einrichtungen” genannt. Mit , QS-Kommission“
bzw. ,Kommission” sind im Rahmen dieses Berichtes die Qualitatssicherungs-Kommissionen

,Dialyse”, nach § 7 QSD-RL, gemeint.

Nach Mitteilung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) nahmen 2019 95.082 Patient*innen
in Deutschland eine ambulante Dialysebehandlung in Anspruch (ausgenommen Patient*innen mit
Dialyse im stationdren Setting) (Bundesregierung, 2020). Ein kleiner Teil der chronischen
Dialysebehandlungen wird im teilstationdren Setting durchgefiihrt. Dies betrifft insbesondere
Patient*innen mit speziellen Risiken und Komorbiditdten. Diese Dialysen erfolgten allerdings nicht im

Geltungsbereich der QSD-RL (Kuhlmann, 2016).

Unterschieden wird in der Nierenersatztherapie zwischen der Hamodialyse (HD) und der
Peritonealdialyse (PD). Die Himodialyse ist die weltweit am haufigsten angewandte Methode der
Nierenersatztherapie. Ca. 90 % aller Patient*innen werden Uber eine HD therapiert. In der Regel wird
bei diesem Verfahren die Dialysebehandlung drei bis vier Mal pro Woche durchgefiihrt (Lonnemann,

2007).

Im Kontext der QSD-RL gab es weitere MaBnahmen zur Sicherung der Versorgungsqualitdt chronisch
niereninsuffizienter Patient*innen. Diese zielen neben der Richtlinie starker auf die Strukturqualitat,
indem sie beispielsweise die Anforderungen an das Personal, die apparative Ausstattung und die

wirtschaftliche und flaichendeckende Gestaltung der Versorgungsstrukturen beschreiben.
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Der Bundesmantelvertrag-Arzte, der zwischen der KBV und dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-SV) vereinbart wird, definiert beispielsweise in Anlage 9 ,Besondere
Versorgungsauftrage” Regelungen zur Sicherung der Versorgungsqualitat und Wirtschaftlichkeit der
Leistungserbringung in der Versorgung chronisch niereninsuffizienter  Patient*innen

(Bundesmantelvertrag Arzte, 2020).

Die Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN) beschreibt in Zusammenarbeit mit der Gesellschaft
flir Padiatrische Nephrologie in Form einer Leitlinie den Dialysestandard, der durch die
Hygieneleitlinie der DGfN erganzt wird. Der Dialysestandard fasst umfangreiche Empfehlungen, fir
eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende Behandlung von Patient*innen mit akutem
Nierenversagen oder chronischer Niereninsuffizienz im weit fortgeschrittenen Stadium, zusammen.
AuBerdem wird die Therapie von Patient*innen, die aufgrund einer nicht renalen/die Nieren
betreffenden Erkrankung einer extrakorporalen Blutreinigungstherapie bedirfen, bericksichtigt

(DGfN, 2016). Weitere Leitlinien der DGfN sind auf ihrer Webseite nachzulesen.

Die Vereinbarung gemaf §135 Abs.2 SGBV zur Ausfiihrung und Abrechnung von
Blutreinigungsverfahren (Qualitatssicherungsvereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren) stellte
ebenfalls eine MaRnahme zur Qualitdtssicherung dar und hatte somit auch Einfluss auf die
Umsetzung der QSD-RL und die Versorgungslandschaft der Dialysebehandlungen. Diese
Vereinbarung dient der Sicherung der Strukturqualitat in der vertragsarztlichen Versorgung bei der
Erbringung von Leistungen in der Dialyse. Es werden fachliche, organisatorische und apparative
Voraussetzungen fiir die Ausfihrung und Abrechnung von Dialysebehandlungen definiert

(Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2014).

Zum Kontext der QSD-RL gehéren auch die Leitlinien der Fachgesellschaften, das Engagement der
Patientenvertreter*innen sowie der verschiedenen Selbsthilfeorganisationen. Selbsthilfe-
organisationen bieten zahlreiche unterstiitzende Leistungen an, die die Qualitdt der Versorgung fir
die Patient*innen positiv beeinflussen konnen. So werden den betroffenen Personen zahlreiche

Seminare oder der Kontakt zu ehrenamtlichen Patient*innen-Begleiter*innen angeboten.

Am 19.06.2014 wurde das Institut fiir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (aQua-Institut GmbH) mit der Vorbereitung eines QS-Verfahrens zur
Nierenersatztherapie (QS-NET) beauftragt. Der Auftrag an das aQua-Institut umfasste das Erstellen
von geeigneten Qualitatsindikatoren sowie die Festlegung von Erhebungsinstrumenten und der
Dokumentationsinhalte zur Messung und Bewertung der Versorgungsqualitat. Das aQua-Institut
schlug im Abschlussbericht am 08.02.2016 37 Indikatoren fiir das geplante QS-Verfahren QS-NET vor,
mit denen verschiedene Qualitatsaspekte abgebildet werden sollten, wovon 15 in den Bereich der

S.:
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Dialyse fielen. Die meisten dieser Indikatoren zielten hierbei auf die Ergebnisqualitdit ab und
beschrieben Endpunkte wie Mortalitat, Transplantation und Hospitalisierung. Zusatzlich wurde
bereits damals die Ablésung der QSD-RL empfohlen und die Uberfiihrung in ein intersektorales QS-
Verfahren vorgeschlagen (AQUA, 2016). Zum 1.1.2016 war die Verantwortlichkeit fir die
bundesweiten QS-Verfahren an das IQTIG (ibergegangen, das im noch laufenden QSD-Verfahren die
Funktion des Datenanalysten (ibernahm. Seit 01.01.2020 |6ste dann das QS NET Verfahren das alte
QSD-Verfahren ab. In diesem werden sowohl die Dialysebehandlung als auch der Nierenersatz durch

Transplantation adressiert.

Im Zusammenhang weiterer Richtlinien kann beispielsweise die Qualitatsmanagement-Richtlinie
(QM-RL) des G-BA genannt werden, die in erster Linie Anforderungen an die Einfithrung und
Umsetzung eines internen Qualitdtsmanagements beschreibt. Diese Richtlinie betrifft

selbstverstandlich auch Vertragsarzt*innen, die in der Dialyseversorgung tatig sind.

1.3 Beauftragung zur Evaluation der QSD-RL

Am 15.01.2018 beauftragte der G-BA das BQS Institut mit der Evaluation der QSD-RL. Grundlage
hierfir war der Auftrag des G-BA, die Leistungsbeschreibung zur Evaluation der QSD-RL. In dieser
wurden die allgemeinen und spezifischen Ziele sowie die Aufgabe der Evaluation festgelegt.
Methodisch orientierte sich das BQS Institut am Rahmenkonzept Evaluation (E-RK) (Veit et al., 2013),

welches unter anderem die methodische Vorgehensweise und Umsetzung der Evaluation definierte.

2.1 Ablauf der Evaluation

Der Evaluationsablauf teilt sich in die drei Phasen der Konzepterstellung, der Recherche und der
Auswertung inkl. Evaluation (siehe Abbildung 1). Das Hauptergebnis der Konzeptphase ist der
abgestimmte Evaluationsplan mit den Konkretisierungen der weiteren vorbereitenden Mallnahmen
inklusive der Erhebungsinstrumente (z. B. Fragebdgen, Interviewleitfiden, Analysepldne). Das
Produkt der zweiten Phase ist die Sammlung der qualitativen und quantitativen Rechercheergebnisse
aus den verschiedenen Erhebungsinstrumenten. Die dritte Phase umfasst die Bewertung der
Ergebnisse, die Zusammenfassung und die Formulierung von Handlungsempfehlungen und endet mit

dem Abschlussbericht der Evaluation.
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Konzeptphase Recherchephase Auswertungsphase

1. Methodisches Vorgehen
und Ablauf

. y

2. Festlegung der
Evaluationsziele

8. Analyse der Jahresberichte

3. Formulierung der
Evaluationshypothesen

| J
4, Sichtung der
Datenquellen 10. Workshops

9. Interviews

13. Auswertung
der Ergebnisse

5. Erarbeitung der Merkmale fiir

11. Literat herch
die Messung der Zielerreichung fleraturrecherche

14. Bewertung der Hypothesen

Y
I

6. Erstellung und Abstimmung
des Evaluationsplans 12. Rechercheergebnisse 15. Erarbeitung der
I Empfehlungen

7. Entwicklung
der Erfassungsinstrumente

16. Abschlussbericht

Abbildung 1: Ablauf der Evaluation der QSD-RL

Die Evaluationsabschnitte, die in Abbildung 1genannt sind, werden im Folgenden in der gleichen
linearen Abfolge dargestellt. Die Uberschriften der Abschnitte in Kapitel 2 und deren Nummerierung

entsprechen daher den Abschnittsangaben und -nummern der Abbildung.
2.2 Evaluationsgegenstand und Evaluationsziele

2.2.1 Evaluationsgegenstand

Evaluationsgegenstand ist die Umsetzung der QSD-RL mit der Gesamtheit ihrer Strukturen und
Prozesse. Das explizit genannte Ziel der QSD-RL ist es, den Qualitdtsverbesserungsprozess
kontinuierlich durch das Zusammenwirken externer Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleichen und
Beratung zu unterstiitzen. Dabei fokussiert sich die Regelungsebene der QSD-RL hauptsachlich auf
das Qualitdtsmanagement der Versorgung chronisch nierenkranker Patient*innen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung von arztlichen Leistungserbringer*innen. Betrachtet wird die gesamte
Prozess- und Wirkungskette der QSD-RL von der Dokumentation der Dialyse-Einrichtungen lber die
Analyse und Auffélligkeitsprifungen durch die QS-Kommissionen, der Nutzung der Benchmarking-

Vergleiche bis zur Beratung der Dialyse-Einrichtungen und der Behebung ggf. vorhandener Mangel.
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Die QSD-RL regelt
- Kriterien zur Qualitatsbeurteilung der Dialyse-Behandlungen in der vertragsarztlichen
Versorgung (siehe Abschnitt Il § 3 der QSD-RL sowie deren Anlagen),

- Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenpriifung auf Grundlage von § 135b Abs. 2
Satz 2 SGB V (ll.) sowie

- die Verpflichtung zur Beteiligung der Einrichtungen an einrichtungsiibergreifenden
MafRnahmen der Qualitatssicherung auf Grundlage von § 136 Abs. 1 Nr.1 (ll1.).

Folgende Aspekte der Prozesskette umfasst der Evaluationsgegenstand der QSD-RL (siehe auch
Abschnitt 1.1):

- Dokumentation (DE*),

- Prifung der Einhaltung der Dokumentationsverpflichtungen (KV),

- Erbringung der Dialyseversorgung lege artis (DE),

- Berichtswesen (DH),

- Auffalligkeitsprifung (QSK),

- MalBnahmen zur Behebung von Auffalligkeiten (DE),

- Beratung (QSK),

- Stichprobenauswahl (QSK),

- Uberpriifungsverfahren (QSK),

- Einrichtungsiibergreifende MaRRnahmen (Benchmarking) (QSK) und

- Kontinuierliche Verbesserung der Versorgungsqualitat (DE).

*Erlduterung der Kiirzel siehe folgender Absatz.

Die QSD-RL formuliert die Anforderungen und Vorgaben an folgende Akteure des
Gesundheitswesens:

- Dialyse-Einrichtungen (Zielgruppe/Einrichtungsvergleiche, ,DE’),

- Kassenarztliche Vereinigungen (,KV),

- QS-Kommissionen (Beratung und Stichprobenpriifung, ,QSK‘) und

- Datenhalter/Datenanalyst (Externe Qualittssicherung, ,DH’).

Folglich sind mehrere Aspekte und Akteure im Fokus der Evaluation. Es geht dabei sowohl um die
Umsetzung der Vorgaben in den oben genannten elf Teilprozessen als auch um die Auswirkungen

der Richtlinie auf die Versorgungsqualitat (Einhaltung von Prozessstandards und Ergebnisqualitat).

2.2.2 Evaluationsziele

Der Auftrag des G-BA benennt allgemeine Ziele als Schwerpunkte fiir die Evaluation sowie spezifische
Fragen, die flir die Evaluation zu beantworten sind. Mit den Fragestellungen sind gleichzeitig die

Evaluationsziele vorgegeben.
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Als allgemeine Ziele definiert der Auftrag in Abschnitt 4:

- Uberpriifung der Zielerreichung und Umsetzung der Richtlinie
- Wenn moglich Vergleich zur Situation vor Inkrafttreten der Richtlinie
- Auswirkungen der Richtlinie
- Eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie
- Empfehlungen hinsichtlich einer Weiterentwicklung der Richtlinie
Dariber hinaus setzt der Auftraggeber in Abschnitt 5 des Auftrags folgende spezifische Ziele fest:
- Sind die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet, die Ziele der
Richtlinie gemall § 1 QSD-RL erreichbar zu machen?

- Tragen die Instrumente (z. B. Benchmarking, Qualitatspriifungen, Sanktionen) jeweils zur
Erreichung der einzelnen Ziele bei?

- Findet die Umsetzung der Anforderungen statt und wie effektiv ist diese?

- Gibt es Hinweise zu Umsetzungsproblemen bei den Adressaten der Richtlinie und wie stellt
sich der Aufwand aus deren Sicht dar?

- Sollten weitere Aspekte bericksichtigt werden, z. B. Adhdrenz der Patienten, regionale
Unterschiede, Zielerreichung bezogen auf spezielle Patientengruppen?

- Behindern oder unterstiitzen externe, unabhangig von der Richtlinie bestehende Vorgaben
die beabsichtigten Wirkungen der Richtlinie?

Zur Beantwortung der Fragen wurden Hypothesen entworfen, die dazu dienen, die Fragen zu

operationalisieren und damit evaluierbar zu machen (siehe Tabelle 1).

2.3 Formulierung der Evaluationshypothesen
Allgemeine Anmerkungen zur Nutzung von Hypothesen in der Evaluation

Die primdren Evaluationsfragen vergleichen die Intentionen einer MaBnahme mit dem tatsachlich
Erreichten wahrend und nach Abschluss ihrer Durchfiihrung. Wurde die MalRnahme wie geplant
durchgefiihrt und hat sie ihre Ziele erreicht? Insbesondere wenn die Ziele einer MalRnahme nur
teilweise oder gar nicht erreicht werden konnten, ergeben sich im Anschluss Folgefragen zum
Verstehen der Wirkzusammenhange, die das Verfehlen der Ziele bedingten. Dieses Verstehen soll

ermoglichen, die Versorgung gezielt zu verbessern und damit die Ziele wieder zu erreichen.

Hierzu miissen aus den beauftragten Fragestellungen konkrete Hypothesen abgeleitet werden.
Hypothesen zwingen die Evaluation, sich in der Wertung einer MalRnahme festzulegen und auch zu
begriinden, ob bestimmte Ziele als erreicht gelten kénnen oder nicht. Erst dann schlieSen sich die

Erlduterungen an, die dem Verstandnis der Wirkzusammenhange forderlich sind und die fur die

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

123



Anlage zum Beschluss

«

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

Generierung von Empfehlungen erforderlich sind. Oft kann nur mit einem Set an Detailhypothesen
die Erreichung von allgemein formulierten Zielen lberprift werden, da letztere meist mehrere
Aspekte umfassen, deren Analyse zunachst getrennt erfolgen muss. AnschlieBend werden dann die
Einzelergebnisse konvergent zu einer Ubergeordneten Beantwortung der primadren Fragestellung

zusammengefihrt.

Die Problematik liegt meist darin, ob Daten verfligbar sind, anhand derer eine valide Bewertung einer
Hypothese moglich ist und ob die Einzelhypothesen ausreichen, den thematischen Umfang der
allgemeinen Zielsetzung abzudecken. Meist wird auf Tracer-Indikatoren zuriickgegriffen, die anhand
eines typischen Merkmals vertretungsweise einen grofReren thematischen Bereich abdecken. Dies ist
dann moglich, wenn erwartet werden kann, dass ein positives Ergebnis bei einem Tracer-Indikator

Ublicherweise auch mit positiven Ergebnissen im ganzen Themenfeld einhergeht.
Hypothesengenerierung fiir die Evaluation der QSD-RL

Die Formulierung der Hypothesen fiir diese Evaluation erfolgte den obigen Uberlegungen
entsprechend und auf Grundlage des E-RK (Veit et al., 2013). Auf Basis der Zielformulierungen der
QSD-RL sowie anhand der in der Leistungsbeschreibung genannten Fragestellungen (siehe Kapitel

2.2.2) wurden systematisch die entsprechenden Evaluationsfragen entwickelt.

Mit Hilfe einer Zielmatrix wurden die spezifischen Ziele aus der Leistungsbeschreibung
(Hauptfragestellungen) den allgemeinen Zielen des Auftrages (Schwerpunkte) zugeordnet und darauf
aufbauend weitere Detailfragestellungen formuliert. Auf diese Weise wurde eine Priifmatrix erstellt,

mit deren Hilfe dann die definierten Schwerpunkte evaluiert wurden.

Mit den Globalhypothesen werden primar die allgemeinen (siehe Tabelle 1) und mit den
Detailhypothesen die spezifischen Ziele des Auftrags (siehe Abschnitt 4 und 5 der

Leistungsbeschreibung) abgedeckt (Tabelle 2).

Zur eindeutigeren Referenzierbarkeit der Ziele des Auftrags wurden die allgemeinen Ziele von Al bis
A5 und die spezifischen Ziele von S1 bis S6 durchnummeriert. Entsprechend sind die

Globalhypothesen (H1 bis H6) und ihre zugehdorigen Detailhypothesen gekennzeichnet.
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Tabelle 1: Zuordnung der allgemeinen Ziele des Auftrags zu den definierten Globalhypothesen der Evaluation

Allgemeinen Ziele (A1-A5)

Globalhypothesen (H1-H6)

A1 Uberpriifung der Zielerreichung und Umsetzung
der Richtlinie

A2 Wenn moglich Vergleich zur Situation vor
Inkrafttreten der Richtlinie

A3 Auswirkungen der Richtlinie

A4 Eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie

A5 Empfehlungen hinsichtlich einer Weiterentwicklung
der Richtlinie

H1: Die Richtlinie QSD-RL wird vollumfédnglich
umgesetzt.

H2: Die Umsetzung der Anforderungen wird
systematisch liberpruft.
H5: Die Instrumente (Benchmarking,

Stichprobenpriifungen,  Sanktionen), die  zur
Qualitatssicherung in der Dialyse eingesetzt werden,
unterstitzen die Zielerreichung der Richtlinie.

H4: Die Ziele der Richtlinie werden erfullt.

H6: Die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis
ihrer Einhaltung sind geeignet, die Ziele der Richtlinie
gemaR § 1 QSD-RL zu erreichen.

H3: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der
Umsetzung der Richtlinie.

Siehe Kapitel 6 - Empfehlungen

Tabelle 2: Zuordnung der spezifischen Ziele des Auftrags zu den definierten Detailhypothesen der Evaluation

Spezifische Ziele (S1-S6)

Detailhypothesen

S1 Sind die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis
ihrer Einhaltung geeignet, die Ziele der Richtlinie
gemaR § 1 QSD-RL erreichbar zu machen?
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H2.1: Der Uberpriifung der elektronischen
Dokumentationspflicht wird zunehmend nach-
gekommen.

H2.2: Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL)
an die QS-Kommissionen, wird durch KV/KBV/G-BA
Gberpruft.

H2.3: Alle MaBnahmen zur Mangelbeseitigung durch
die auffdlligen Dialyse-Einrichtungen werden von den
QS-Kommissionen tberprift.
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S2 Tragen die Instrumente (z.B. Benchmarking,
Qualitatsprifungen, Sanktionen)  jeweils zur
Erreichung der einzelnen Ziele bei?

S3 Findet die Umsetzung der Anforderungen statt
und wie effektiv ist diese?

S4 Gibt es Hinweise zu Umsetzungsproblemen bei
den Adressaten der Richtlinie und wie stellt sich der
Aufwand aus deren Sicht dar?

S5 Sollten weitere Aspekte beriicksichtigt werden,
z.B. Adhéarenz der Patienten, regionale Unterschiede,
Zielerreichung bezogen auf spezielle
Patientengruppen?
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H4.1: Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die
Versorgungsqualitat verbessert

H4.2: Die Anzahl rechnerisch auffélliger Falle hat sich
seit Einfihrung der Richtlinie verringert

H5.1: Die Stichprobenpriifungen haben die
Versorgungsqualitat verbessert
H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen

Sanktionsmechanismen sind wirksam

H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung
der Versorgungsqualitat beigetragen

definierten
aktuellen

H6.1: Die zur Qualitatssicherung
Qualitatsindikatoren entsprechen dem
Stand der Wissenschaft

H6.2: Die zu prufenden Qualitatsindikatoren aus den
Stichprobenprifungen sind valide zur Erfassung der
Versorgungsqualitat

H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitat sind die
erhobenen Qualitatsindikatoren ausreichend

H1.1: Die Anforderungen der Richtlinie werden von
den Dialyse-Einrichtungen umgesetzt.

H1.2: Die Anforderungen der Richtlinie werden von
den QS-Kommissionen umgesetzt.

H1.3: Weitere Anforderungen der Richtlinie werden
umgesetzt.

H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst

H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine

Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie.

H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine Probleme
bei der Umsetzung der Richtlinie

H4.3: Es bestehen keine regionalen Unterschiede in
der Qualitat der Versorgung
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S6 Behindern oder unterstiitzen externe, unabhdngig | Hierzu wurden keine spezifischen Hypothesen

von der Richtlinie bestehende Vorgaben die  generiert, da insbesondere in den Interviews

beabsichtigten Wirkungen der Richtlinie? und Workshops ja stets die gesamten Umstinde
der Umsetzung der Richtlinie zur Sprache
kamen.

Aus den Ergebnissen der Prifung dieser Hypothesen konnen dann die Antworten auf die
Fragstellungen des Auftrags abgeleitet werden (siehe Kapitel 4, 6 und 7). Im Kapitel 4 werden die
Auswertungen zur Prifung der Hypothesen sowie deren Bewertungen dargelegt. Wo erforderlich,
werden weitere Hintergriinde fir die Auswahl der jeweiligen Hypothese und Limitationen der

Bewertung dargelegt.

2.4 Daten- und Informationsquellen

Eine grundlegende Frage bei Evaluationen ist die Verfiligbarkeit von Daten und Informationen, die zur
Priifung der Hypothesen ausgewertet werden kénnen. Dabei dreht es sich beim vorliegenden Projekt
um die Umsetzung und die Wirksamkeit der QSD-RL unter besonderer Berlicksichtigung der Akteure:
- Dialyse-Einrichtungen (Zielgruppe/Einrichtungsvergleiche)
- KVen (Dokumentationspriifung)

- QS-Kommissionen (Beratung und Stichprobenpriifung)

Die Datenanalysten spielen hier nur eine funktionale Rolle. Sie sammelten Daten, werteten sie nach
inhaltlicher Vorgabe aus und beschrieben die Ergebnisse, ohne sie wirklich zu werten. Von
Bedeutung ist daher, was die Dialyse-Einrichtungen und die QS-Kommissionen aus den statistischen

Ergebnissen praktisch gefolgert haben.

Im Rahmen der ThemenerschlieBung wurden primar qualitative Methoden angewendet. Es wurden
Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen und den QS-
Kommissionen sowie Expert*innen-Workshops mit weiteren Expert*innen gefiihrt. Mit diesen
beiden Akteuren wurden auch schriftliche Befragungen als parallele quantitative Erhebungsmethode
durchgefiihrt. Zu den quantitativen Analysen zdhlt auch die Nutzung der zusammenfassenden
Jahresberichte der Datenanalysten, der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse sowie der
Jahresberichte der Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen). Literaturrecherchen spielten in diesem
Projekt nur eine untergeordnete Rolle, da es nicht um den wissenschaftlichen Nachweis von
Wirksamkeit geht, sondern um die Frage der Wirksamkeit im Setting des Regelbetriebs (siehe

Abbildung 2).
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mit Dialyse-Einrichtungen

Expert*innen Interviews -

mit QS-Kommissionen

von Dialyse-Einrichtungen

Schriftliche Befragung .
von QS-Kommissionen
Jahresberichte d. Datenanalysten
Sekundaranalyse n Jahresberichte der KVen
§ 136 Daten des IQTIG
Expert*innen Workshop
Literaturrecherche

Abbildung 2: Daten- und Informationsakquise zur Evaluation der QSD-RL

2.5 Erarbeitung der Merkmale fiir die Messung der Zielerreichung

Mit der Festlegung der Daten- und Informationsquellen kann eine Konkretisierung der

Fragestellungen in Bezug auf die konkreten Quellen erfolgen.

Die nachfolgende Tabelle gibt einen Uberblick {iber die globalen Evaluationshypothesen und

dazugehdorigen Detailhypothesen sowie die jeweilige Datengrundlage zur Auswertung.
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Tabelle 3: Evaluationshypothesen und Datenquellen
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H1: Richtlinie QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt.

x
x
x
x
x
x

H1.1: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyseeinrichtungen umgesetzt.
H1.2: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt.
H1.3: Weitere Anforderungen der Richtlinie werden umgesetzt.
H2: Die Umsetzung der Anforderungen wird systematisch tberpriift. X X X X X

H2.1: Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht wird zunehmend
nachgekommen.

H2.2: Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-Kommissionen, wird durch
KV/KBV/G-BA iiberpriift.

H2.3: Alle Aufforderungen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-Einrichtungen
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werden von der QS-Kommission liberpriift.
H3: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der Richtlinie. X X X X
H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie.
H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie.
H4: Die Ziele der Richtlinie werden erfillt. X X X X X X
H4.1: Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Versorgungsqualitat verbessert.
H4.2: Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einfliihrung der Richtlinie
verringert.
H4.3: Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitdt der Versorgung.
H5: Die Instrumente (Benchmarking, Stichprobenprifungen, Sanktionen), die zur X X X

Qualitatssicherung in der Dialyse eingesetzt werden, unterstiitzen die Zielerreichung der
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Hypothesen und Datenquellen

Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse

(MNC/IQTIG)

Vergleichende Darstellung der Jahresberichte

der QS-Kommissionen der KVen (KBV)

Zusammenfassende Jahresberichte der

Berichtsteller (MNC)

Expert*innen-Interviews mit den Vertretern

aus den Dialyse-Einrichtungen und QS-

Kommissionen

Schriftliche Befragung der Dialyse-

Einrichtungen

Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen

Sekundardaten (IQTIG)

Expert*innen-Workshop

Literaturrecherche

Richtlinie.
H5.1: Die Stichprobenpriifungen haben die Versorgungsqualitat verbessert.
H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind wirksam.
H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat beigetragen.

H6: Die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung sind geeignet, die Ziele der
Richtlinie gemaR & 1 QSD-RL zu erreichen.

H6.1: Die zur Qualitatssicherung definierten Qualitdtsindikatoren entsprechen dem aktuellen
Stand der Wissenschaft.

H6.2: Die zu priifenden Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenpriifungen sind valide zur
Erfassung der Versorgungsqualitat.

H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitét sind die erhobenen Qualitdtsindikatoren
ausreichend.
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Hypothesen und Datenquellen

H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst.
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Die Darstellung der Datengrundlagen in Tabelle 3 zeigt, dass bei der Evaluation der QSD-RL - sofern
moglich - das Konzept der Datentriangulation angewandt wurde, d. h. fiir gleiche Fragen wurden

moglichst mehrere Akteure befragt und verschiedene Methoden eingesetzt.

2.6  Erstellung und Abstimmung des Evaluationsplans

Wie in Abschnitt6 des Auftrags des G-BA beschrieben, wurde wie zuvor dargestellt, ein
Evaluationsplan gemaR E-RK und Leistungsbeschreibung erstellt, mit dem Auftraggeber abgestimmt
und am 22.05.2018 finalisiert. Er konkretisiert die Vorgehensweise, die geplanten MaBnahmen, das
methodische Vorgehen sowie die Evaluationshypothesen und die Bewertungsverfahren
und -kriterien zur Evaluation. Dieser abgestimmte, detaillierte Evaluationsplan ist Grundlage der hier

vorgelegten Evaluation.

2.6.1 Anpassungen des Evaluationsplans im Evaluationsverlauf

Im Verlauf der Evaluation kam es aus verschiedenen Griinden zu einigen Anpassungen der im
Evaluationsplan beschriebenen Vorgehensweise. Hinsichtlich der im Evaluationsplan formulierten
Detailhypothesen, den Angaben zur Datengrundlage, den Bewertungsverfahren und -kriterien hat
sich wahrend der Durchflihrung der Evaluation gezeigt, dass an einigen Stellen Abweichungen von
dem urspriinglich geplanten Vorgehen notwendig waren, um die zur Verfligung stehenden Daten

bestmoglich einsetzen zu kénnen und aussagekraftige Ergebnisse zu generieren.
Einbeziehung von Expert*innen

Es gab Anpassungen bezliglich des im Evaluationsplan vorgesehenen Expert*innen-Rating, welches
bei einigen Hypothesen als Bewertungsverfahren angefiihrt ist. Im Evaluationsplan ist formuliert,
dass das Expert*innen-Rating in Form eines Delphi-Verfahrens mittels einer Abfrage der Bewertung
von Hypothesen vor und nach dem Expert*innen-Workshop, bei dem die Ergebnisse der ersten
Messung kommuniziert und diskutiert werden, erfolgen soll und die Ergebnisse der
Wiederholungsmessung zur Bewertung der Hypothesen herangezogen werden sollen. Zum Zeitpunkt
der Vorbereitung des ersten Expert*innen-Workshops wurde diese quantitative Bewertung der
Evaluationshypothesen unter Beachtung der in der Evaluation erhobenen Informationen und Daten
nicht mehr als sinnvoll erachtet. Fiir einen Teil der Hypothesen, fiir die das Expert*innen-Rating als
Bewertungsverfahren formuliert ist, liegen durch die Auswertung der Sekundirdaten und der
schriftlichen Befragung bereits quantitative Ergebnisse vor. Fir die Bewertung anderer Hypothesen
konnten im Rahmen der qualitativen Erhebungen aussagekraftige Informationen erhoben werden.
Im Rahmen des Expert*innen-Workshops sollen ausschlielRlich vorhandene und ggf. widerspriichliche

Ergebnisse diskutiert werden und Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Richtlinie formuliert
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werden. Den Expert*innen wurden jeweils eine Woche vor dem Workshop die zu diskutierenden
Ergebnisse vorab zugesandt, sodass sie sich im Detail auf die Workshops und ihre Positionen zu den
Ergebnissen ausreichend vorbereiten konnten. Die sich daraus ergebenden Diskussionen waren fir
die Bewertung der Einzelhypothesen sehr hilfreich. Ihre Ergebnisse sind bei den Priifberichten zu den

Hypothesen dargestellt.

Aufgrund der COVID-19-Pandemie konnten die Workshops nicht wie urspriinglich geplant in Form
von Prdsenzveranstaltungen stattfinden, sondern wurden in Form von Videokonferenzen
durchgefihrt. Durch eine Videokonferenz gibt es hinsichtlich der Methodik Einschrankungen.
Beispielsweise ist die gegenseitige eingeschrankte Wahrnehmbarkeit der Teilnehmer*innen und die

Minderung der Moglichkeiten zu spontaner Interaktion als nachteilig zu beriicksichtigen.
Durchfiihrung eines zweiten Workshops

Eine wichtige Datenquelle war die Nutzung von Daten des IQTIG liber eine sekunddre Datennutzung,

der der G-BA erst noch zustimmen musste.

Da der G-BA diese Entscheidung erst am 2.12.2020 auf die Tagesordnung gesetzt hatte, war es
ausgeschlossen, dass das BQS Institut bereits im Expert*innen-Workshop am 4.12.2020 die
Ergebnisse der Sekundardaten mit den Expert*innen diskutieren konnte. Daher wurde mit dem G-BA
vereinbart, dass der Expert*innen-Workshop am 4.12.2020 nur die Ergebnisse der schriftlichen
Befragung thematisieren solle. Ein zweiter Expert*innen-Workshop am 28.01.2021 hat dann die

Ergebnisse der Auswertung der Sekundardaten berlicksichtigt.
Umbenennung der Hypothesen

Im Laufe der Evaluation stellte sich heraus, dass eine Umbenennung der Detailhypothese ,,H2.3: Alle
Aufforderungen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-Einrichtungen werden von den
QS-Kommissionen Uberprift” in: , Alle MaBnahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffilligen
Dialyse-Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen (berprift” sinnvoll und inhaltlich
erforderlich ist. In Abstimmung mit dem externen Fachexperten wurde diese Hypothese
entsprechend umformuliert. Die Kommission kann selbstverstandlich nur die MalRnahmen der
Einrichtungen und deren Erfolg zur Mangelbeseitigung tberprifen und nicht die Aufforderungen zur

Mangelbeseitigungen selbst, da sie diese selber an die Einrichtungen formuliert.

Ebenfalls gedndert wurden die Hypothesen H3., H3.1 und H3.2. Angepasst wurde die Formulierung
,keine Hindernisse” in: ,keine erheblichen Hindernisse”. Bislang wurde der mit der Umsetzung der
QSD-RL verbundene Aufwand ganz allgemein adressiert. Aber eine solche Definition ist zu weit

gefasst, weil jede Richtlinienumsetzung mit einem gewissen Aufwand verbunden ist und somit die
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Frage zu 100 % zu bejahen ware. Gemeint ist jedoch der ,,erhebliche” Aufwand, der Uber ein libliches
MaR der Umsetzung hinausgeht. Dies wurde nun zur Klarstellung in den Definitionen der
entsprechenden Hypothesen H3, H3.1 und H3.2 Gbernommen, ohne dass damit eine inhaltliche

Veranderung verbunden ware.
Kein Interview mit Datenanalysen

Im Evaluationsplan beschrieben und urspriinglich angedacht war auch die Durchfiihrung eines
Interviews mit dem Datenanalysten. Dessen Rolle ist aber eher funktional im Datenmanagement,
der Durchfihrung der Auswertungen und einer vorstrukturieren, deskriptiven Berichterstattung.
Daher ist der Datenanalyst kein aktiv tdtiger Posten im System der kontinuierlichen

Qualitatsverbesserung.

Gleichzeitig gab es einen Wechsel vom MNC zum IQTIG mit Schwierigkeiten des Ubergangs, u. a. bei
der Lieferung von Daten an die QS-Kommissionen. Daher war das IQTIG kaum mit den inhaltlichen
Fragen des Verfahrens beschaftigt, sondern eher mit den Fragen der technischen Realisierung. Deren
Schwierigkeiten waren aber offensichtlich. Ein Interview hatte hier keine nennenswerten

Neuinformationen erwarten lassen. Daher wurde davon abgesehen.

Dieses Vorgehen und die Anpassungen des Evaluationsplans wurden bereits im Zwischenbericht
dargestellt.

2.7 Entwicklung der Erhebungsinstrumente

Es schlieBt sich die Entwicklung der Erhebungsinstrumente an, der Fragebdgen und der
Interviewleitfaden. Die Beschreibung der einzelnen Entwicklungen erfolgt aus Griinden der besseren

Lesbarkeit in den nachfolgenden Kapiteln zu den Erhebungen und Methoden.

Die Fragebogen fiir die Befragungen der Dialyse-Einrichtungen und der QS-Kommissionen sind im

Anhang dokumentiert.

3.1 Expert*innen-Interviews

Nachfolgend werden zunidchst die Konzeption, die Entwicklung sowie die Durchfiihrung und

Auswertung der Expert*innen-Interviews detailliert beschrieben.
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3.1.1 Methode und Konzeption des Leitfadens

Im Rahmen der Evaluation der QSD-RL wurden Expert*innen-Interviews als ein Teil der qualitativen
Erhebungen durchgefiihrt. Um nahere Auskiinfte tGber die Umsetzung der QSD-RL und insbesondere
die Prozesse und Instrumente zu erlangen, wurden einzelne Vertreter*innen der KVen (QS-
Kommissionen) und Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen interviewt. Die Vorteile in der
Verwendung qualitativer Methoden liegen insbesondere in ihrer Offenheit, Subjektorientierung und
Flexibilitdt, die es ermoglichen, relevante Kontextfaktoren, unterschiedliche Perspektiven und

dynamische Prozesse zu bericksichtigen (Meyer & Flick, 2017; Lamnek, 2005).

Ziel der Expert*innen-Interviews war die Anreicherung der vorhandenen Erkenntnisse aus
vorangegangenen Recherchen und aus Sekundardatenanalysen durch die Erfahrung und die
sachkundigen Erganzungen von Expert*innen. Im Fokus der Interviews waren die Aussagen der
Kommissionen und der Dialyse-Einrichtungen zum Umgang mit der QSD-RL. Es ging nicht um die

Ansichten bestimmter Einzelpersonen. Fragen an die Expert*innen bezogen sich auf:
- Allgemeine Fragen zur Umsetzung der Richtlinie (Grad der Umsetzung, Zentrale Tatigkeiten)
- Uberpriifung der Umsetzung
- Umsetzungsprobleme und Aufwidnde (Herausforderungen bei der Umsetzung, Art und

Umfang)

- Fragen zur Zielerreichung (Bewertung der Zielerreichung, Entwicklung der
Versorgungsqualitat)

- Evaluation der Instrumente (Zielerreichung durch Instrumente; Pravention, Identifikation
und Beseitigung von Qualitdtsmangeln)

- Prifung der Effektivitat der Vorgaben (Eignung zur Verbesserung der Versorgungsqualitat,
Auswahl der Parameter)

- Uberpriifung der Nachweisverfahren (Einfluss auf kontinuierliche Verbesserung der
Versorgungsqualitdt, Griinde fiir Varianzen zwischen den KVen)

- Weiterentwicklung der Richtlinie (Optimierungen, weitere Parameter, Erganzungen)

Die Expert*innen-Interviews wurden halbstrukturiert unter Zuhilfenahme eines Leitfadens
durchgefihrt, der die Fragen und Themenblécke an die Expert*innen umfasst. In dem Leitfaden sind
die wesentlichen fiir den Forschungsgegenstand relevanten Themengebiete formuliert, die im
Rahmen der Gesprache thematisiert werden, um eine Vergleichbarkeit der Gesprdche zu
ermoglichen. Es wird jedoch beabsichtigt, dass moglichst viele der gewiinschten Informationen
selbststéandig durch die Expert*innen oder durch die Interaktion in der Gruppe herausgearbeitet
werden (Przyborski & Wohlrab-Sahr, 2014). Hierfiir wurde in den Gesprachen, u. a. mittels einer

flexiblen Handhabung der Reihenfolge der Themen, hinreichend Raum fiir die Entwicklung eines
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eigenen roten Fadens in Form von neuen Aspekten und Verknilipfungen zu einem Thema gegeben

(Kihn & Koschel, 2017).

In den Leitfaden fir Interviewer*innen bzw. Moderator*innen werden zudem Hinweise gegeben, wie
mit einzelnen Aspekten in dieser halboffenen Form der Interviews und Gesprache umzugehen ist,

falls diese nicht durch eine/n Teilnehmer*in angesprochen werden.

Die Entwicklung der in den Expert*innen-Interviews eingesetzten Leitfaden erfolgte nach dem
»SPSS“-Prinzip (Sammeln, Priifen, Sortieren, Subsummieren). Am Anfang steht die Sammlung aller als
relevant erachteten Fragen im Zusammenhang mit dem Forschungsgegenstand ohne Blindelung oder
Gliederung, wodurch moglichst viele Themen und Perspektiven erfasst werden sollen. AnschlieRend
erfolgt die Priifung sowie Uberarbeitung und Reduktion der gesammelten Fragen unter
Bericksichtigung des vorhandenen Wissens zu dem Themenfeld, jedoch auch unter Beachtung des
Grundsatzes der Offenheit. Die sich anschlieBende Sortierung bindelt einzelne Fragen zu
Oberthemen. Durch das Subsummieren erhdlt der Leitfaden seine finale Form. Die einzelnen
Oberthemen erhalten Erzahlaufforderungen und werden strukturiert sowie hierarchisiert. Ferner
erfolgt eine Zuordnung der Themen zu den unterschiedlichen Phasen des Interviews
(Einfilhrungsphase, Warm-Up-Phase, Hauptteil, Abschlussteil) (Helfferich, 2011; Kithn & Koschel,
2017).

Die Entwicklung der Leitfaden erfolgte im engen Austausch innerhalb des Evaluationsteams und mit
Unterstlitzung des externen Fachexperten. Nach Durchfiihrung der ersten Interviews wurden die
Leitfadenversionen der Interviewer*innen-/Moderator*innen aufgrund der gewonnen Erkenntnisse

stellenweise nachjustiert und leicht Gberarbeitet (siehe Kapitel 3.1.4).

Wichtiger Aspekt bei der Moderation der Expert*innen-Interviews war eine neutrale und
unparteiische Haltung, welche die AuBerung der eigenen Meinung ausschlieRt, um dem Grundprinzip

der Offenheit zu entsprechen.

3.1.2 Auswahl der Teilnehmer*innen

Laut Evaluationsplan sollten insgesamt acht Interviews mit Vertreter*innen der QS-Kommissionen
und Mitarbeiter*innen der unterschiedlichen KV-Regionen durchgefiihrt werden. Die endgiiltige
Auswahl der Interviewteilnehmer*innen war den Kommissionsmitglieder*innen grundsétzlich
freigestellt. Da nicht vorgesehen war, mit allen 17 Kommissionen der KV-Bereiche Expert*innen-
Interviews durchzufiihren, hat sich das BQS Institut dazu entschieden, vier anndhernd gleich groRe

regionale Gruppen zu bilden, aus denen jeweils zwei KVen mittels Zufallsauswahl gezogen wurden.
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Dieses Vorgehen sollte methodisch eine neutrale Zufallsauswahl sicherstellen. Die Gruppen wurden

wie folgt gebildet:
- Nord: Niedersachsen, Hamburg und Schleswig-Holstein, Bremen, Mecklenburg-Vorpommern
- Sid: Bayern, Baden-Wiirttemberg, Hessen
- West: Nordrhein, Westfalen-Lippe, Saarland, Rheinland-Pfalz
- Ost: Berlin, Brandenburg, Sachsen, Sachsen-Anhalt, Thiiringen

Die Teilnahme an den Expert*innen-Interviews war freiwillig. Daher konnte nicht sichergestellt
werden, dass alle KVen der Kooperationsanfrage nachkommen wiirden. Die finale Zufallsauswahl der

zu interviewenden QS-Kommissionen erfolgte somit erst nach Eingang der letzten Zusagen.
- Fir jede Gruppe (Nord, Sid, West, Ost) erfolgte eine Zufallsauswahl von zwei KV-Gebieten.

- Fir jedes KV-Gebiet wurden vier sechsseitige Wiirfel geworfen. Die Summe der Augenanzahl

bestimmte die Punktzahl, die anschlieBend notiert wurde.

- Die KV-Gebiete mit der hochsten Punktzahl in einer Gruppe wurden fir die Interviews

eingeschlossen.
Die Ergebnisse der Zufallsauswahl sind in der nachfolgenden Tabelle abgebildet:

Tabelle 4: Ergebnis der zufdlligen Auswahl von QS-Kommissionen in Vorbereitung der Expert*innen-
Interviews

Gruppe Kassenarztliche Vereinigungen

Nord Niedersachsen, Hamburg, Schleswig-Holstein
Sid Bayern, Baden-Wirttemberg

West Nordrhein, Rheinland-Pfalz

Ost Brandenburg, Sachsen

Keine Zusage fiir Kooperation Berlin, Hessen

Aufgrund der fehlenden Zusage der KV Hessen war eine vollumfangliche Zufallsauswahl fiir die
Gruppe Sid nicht mehr moglich. Da es sich bei den Landern Bayern und Baden-Wiirttemberg aber
um fir die Auswertung bedeutende Flachenlander handelt, hat das BQS Institut hier eine

Einschrankung der Zufallsauswahl in Kauf genommen.
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Im Anschluss an die Interviews mit den QS-Kommissionen schlossen sich sechs Expert*innen-
Interviews mit den Dialyse-Einrichtungen, wie im Evaluationsplan beschrieben, an. Die
Vorgehensweise der Auswahl von Teilnehmer*innen fiir die Interviews erfolgte analog zu der
vorangegangenen Auswahl fir die Interviews mit den Kommissionen. Die Auswahl der
Interviewpartner*innen erfolgte auf Basis einer systematischen Zufallsstichprobe des BQS Institutes.
Die Stichprobenpopulation wurde in freiwilliger Kooperation mit zufallig ausgewdhlten KVen
gebildet. Hierbei hat das BQS Institut nur Informationen zu den ausgewahlten Einrichtungen und

keine Informationen zu anderen Einrichtungen erhalten.

In Abstimmung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) wurde an die KVen ein Schreiben
mit der Beschreibung der geplanten Vorgehensweise gesendet. Der Ablauf zur Identifizierung von

moglichen Teilnehmer*innen der Dialyse-Einrichtungen fiir Interviews wurde wie folgt beschrieben:
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Erstellung einer Excel-Liste aller Dialyse-Einrichtungen in der jeweiligen KV,

Sortierung der Liste aufsteigend nach der Postleitzahl (PLZ) der Einrichtungen, falls moglich
Sortierung der Einrichtungen innerhalb einer PLZ alphabetisch nach den Stralennamen der

Einrichtungen,
Nummerierung der sortierten Einrichtungen (Rangzahlen),

Auswabhl der sechs Einrichtungen (Rangplatz 1 bis 6) auf der Rangzahlenliste der jeweiligen

KVen,

Zusendung des Informationsschreibens sowie der Einverstandniserklarung an die

ausgewahlten Einrichtungen,

Nennung der Kontaktdaten der sechs Einrichtungen, deren Rang in Tabelle 5 genannt wurde
zusammen mit ihrem jeweiligen Rangplatz an das BQS Institut. Dies durfte nur fir

Einrichtungen erfolgen, deren Einverstandniserklarung unterschrieben vorlag.

Tabelle 5: Ergebnis der systematischen Zufallsstichprobe (Rangzahlenliste)

KV-Nummer | KV-Gebiet Rang- Rang- Rang- Rang- Rang- Rang-
platz 1 platz 2 platz 3 platz 4 platz 5 platz 6

2 Bayern 14 15 3 9 19 13

4 Brandenburg 6 7 9 10 8 5

9 Niedersachsen 25 33 36 27 30 31

11 Rheinland-Pfalz 21 24 20 23 19 22

16 Thiiringen 19 17 20 18 21 22

17 Westfalen-Lippe 60 56 67 59 61 63

Auf Grundlage der Auswahl der Einrichtungen aus den KV-Gebieten wurden dann mittels

systematischer Zufallsstichprobe des BQS Instituts die Interviewpartner fiir die Expert*innen-

Interviews ausgewahilt.

3.1.3 Rekrutierung der Teilnehmer*innen

Die Rekrutierung von Interviewpartnern*innen aus den QS-Kommissionen sollte zu Beginn der

Evaluation telefonisch stattfinden. Zu diesem Zweck hat sich das BQS Institut im Zeitraum 17.01.2018

bis 26.01.2018 telefonisch an die KVen gewandt, um diese (iber die Evaluation der QSD-RL zu
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informieren und Ansprechpartner*innen aus den QS-Kommissionen fiir die Interviews zu akquirieren.
Aufgrund der geringen Riickmeldequote sowie Unklarheiten in Bezug auf die Evaluation hat sich das
BQS Institut dazu entschieden, die Abteilung Qualitatssicherung der KBV als Vermittler in Bezug auf
die Koordination der Kommunikation mit den KV-Bereichen anzufragen. Im Zuge der Abstimmung
wurde deutlich, dass die Kontaktaufnahme zu den KVen ausschlieflich (iber die KBV
erfolgsversprechender war, da die Verteilung sowie der Versand der Evaluationsunterlagen lber die
etablierten Prozesse zu einer hoheren Compliance seitens der KVen fithren wiirde. Zur Optimierung
der Prozesse hat sich das Evaluationsteam mit der KBV beraten, um die Zeitrdume der geplanten
Interviews mit den QS-Kommissionen moglichst mit den bereits terminierten Sitzungen

abzustimmen.

Am 01.02.2018 wurde das erste Rundschreiben ,Kooperationsanfrage Evaluation der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse” versandt. Der Zeitraum fir die Benennung moglicher
Interviewpartner*innen bis zum 23.02.2018 konnte allerdings von vielen KVen nicht eingehalten
werden, da die Riickmeldung vieler Kommissionsmitglieder*innen noch ausstand. Das BQS Institut
entschied sich daher dazu, ein Erinnerungsschreiben (Versand 10.04.2018) zu formulieren und die
Frist zur Benennung der Interviewpartner*innen bis zum 04.05.2018 zu verldangern. Bis auf zwei KV-
Bereiche (Hessen, Berlin) konnten alle KVen bis zum Ende der Frist mindestens eine/n

Interviewpartner*in benennen.
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Tabelle 6: Ablauf der Rekrutierung der Teilnehmer*innen der QS-Kommissionen fiir die Interviews

Zeitraum der Dokument Versand Empfinger | Termine/Inhalte
Abstimmung

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

29.01.2018 bis Anfrage zur Teilnahme 01.02.2018 Alle KV- Benennung
01.02.2018 an der Evaluation der Bereiche moglicher
QSD-RL Interviewpartner*in
nen bis zum
23.02.2018
19.02.2018 bis Erinnerungsschreiben 10.04.2018 Alle KV- Verlangerung der
10.04.2018 Kooperationsanfrage Bereiche Frist zur Benennung
Evaluation der QSD-RL moglicher
Interviewpartner*in
nen bis zum
04.05.2018
29.06.2018 bis Evaluation QSD-RL 11.07.2018 Alle KV- Terminierung der
06.07.2018 Expert*innen-Interview Bereiche Interviews bis zum
Leitfaden 25.07.2018
07.08.2018 bis Evaluation QSD-RL - - -
heute Expert*innen-Interviews

Einrichtungen

Sobald die Ansprechpartner*innen in den QS-Kommissionen und bei den KVen ihre
Unterstitzung/Teilnahme signalisierten und eine/n geeignete/n Ansprechpartner*in benennen
konnten, Ubersendete das BQS Institut ein offizielles Anschreiben. In Form eines
Informationsschreibens enthielt dieses Erlauterungen zum Datenschutz sowie einen auf die im
Interview angesprochenen Themengebiete reduzierten Leitfaden. Das Ubersenden des Leitfadens
bzw. die daraus entstehende Transparenz der Themengebiete wurde von den Teilnehmer*innen der

Interviews ausdriicklich begriif3t.

Im Anschreiben wurden die Teilnehmer*innen dartber informiert, dass acht QS-Kommissionen, die
zufallig ausgewahlt worden sind (siehe Kapitel 3.1.2), im Rahmen der Interviews befragt werden. Das
BQS Institut meldete sich dann innerhalb von 14 Tagen nach Versand der Unterlagen bei den
benannten Ansprechpartner*innen zwecks Terminvereinbarung. In den meisten Fallen konnten

zeitnah Termine fiir die Durchfiihrung der Interviews vereinbart werden.

Entsprechend des in Kapitel 3.1.2 beschriebenen Vorgehens wurden den KVen nach Zusendung der
Nummern ihrer Dialyse-Einrichtungen mithilfe einer Zufallsauswahl sechs Nummern mitgeteilt. Diese

sollten von den KVen mit dem Anschreiben des BQS Instituts angesprochen und iber die Moglichkeit

142



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

zur Teilnahme an einem Expert*innen-Interview informiert werden. Zudem erhielten die
Einrichtungen den Interviewleitfaden. Die Einrichtungen hatten dann bis zum 22.02.2019 Zeit, sich
bei ihrer KV hinsichtlich einer Teilnahme oder Nichtteilnahme zurlick zu melden und ggf. eine
ausgefllte Einverstandniserklarung zuriick zu senden. Die KVen teilten dem BQS Institut dann nur
die Einrichtungen mit, die auch tatsachlich an einem Interview teilnehmen wollten und fiir die eine

Einverstandniserklarung vorlag.

Am 18.02.2019 wurde zudem ein Erinnerungsschreiben (iber die KBV an die KVen versendet, die bis
dahin ihre Dialyse-Einrichtungen noch nicht beziglich ihrer Kooperationsbereitschaft angefragt
hatten. Ab dem 25.02.2019 wurden dann mit den interessierten Expert*innen Termine fir die

Interviews abgestimmt.

3.1.4 Durchfihrung

Die Interviews erfolgten halbstrukturiert anhand eines Interviewleitfadens. Dieser Leitfaden gliedert
die Evaluationsaspekte, sodass alle relevanten Themen abgedeckt werden. Dadurch wird vor allem
die Vergleichbarkeit der Interviews gewahrleistet. Der Interviewleitfaden wurde den
Interviewteilnehmer*innen vorab zur Verfigung gestellt. Die aufgefiihrten Fragen dienten als
Erzahlanregung, die in Abhdngigkeit vom/von der Interviewpartner*in und dem Gesprachsverlauf
gef. durch detaillierte Rickfragen vertieft wurden. Ein entsprechendes Dokument mit
weiterflihrenden Detailfragen wurde entwickelt und diente den Interviewer*innen neben dem

Interviewleitfaden als roter Faden.

Die Interviews wurden von zwei Mitgliedern des Evaluationsteams durchgefiihrt und vertraulich
gehandhabt, wobei eine Person als Hauptmoderator*in und die andere Person als Co-Moderator*in
fungierte. Die Interviews wurden mit Erlaubnis der jeweils Befragten mit Digital Voice Recordern
aufgezeichnet, um im Nachgang transkribiert und ausgewertet werden zu kdnnen. Die
Aufzeichnungen der Interviews verblieben im BQS Institut und wurden nicht an den G-BA
weitergegeben. Je nach Absprache mit den Interviewten fanden die Interviews telefonisch oder

bspw. vor Ort in der KV statt.

Bei den Interviews der Kommissionen variierte die Anzahl der Interviewteilnehmer*innen zwischen
den KV-Gebieten. Grund daflir war der Wunsch einiger KVen, die Interviews als Gruppeninterviews
mit mehreren Mitgliedern der QS-Kommission durchzufiihren. Insgesamt wurden somit sechs
Gruppeninterviews und zwei Interviews mit Einzelpersonen gefiihrt. In der Regel fanden die
Interviews vor oder nach den Kommissionssitzungen statt. Den Mitgliedern des Evaluationsteams

war die genaue Anzahl der Teilnehmer*innen in der Regel erst vor Ort bekannt. Durch die Dynamik
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dieser Gruppeninterviews variierte die Dauer der Interviews von geplanten 60 Minuten auf teilweise

bis zu 90 Minuten.

Die Durchfiihrung von Einzel- sowie Gruppeninterviews wurde von allen Beteiligten begriiSt und lasst
sich methodisch vertreten, da durch gruppendynamische Effekte vertiefende Einblicke in die Themen

der Evaluation zu erwarten waren.

Die Einrichtungsinterviews wurden stets mit einer Ansprechperson, der/dem jeweiligen Dialyse
Arzt/Arztin, durchgefiihrt und variierten hinsichtlich ihrer Dauer zwischen 30 Minuten und einer
Stunde. Insgesamt konnten mit sechs Expert*innen aus verschiedenen Einrichtungen Interviews

durchgefiihrt werden.

Im Anschluss an jedes Expert*innen-Interview wurde eine schriftlich fixierte Reflexion der Gesprache
durch die Moderator*innen vorgenommen. Diese Reflexion — auch Postskriptum genannt — wird
genutzt, um kurz nach dem Gesprach alles Relevante, beispielsweise Kommunikationsverhalten,
Verlauf des Interviews, unerwartete Reaktionen, duBere Einfllisse oder auch Ideen zur Auswertung
und Interpretation zu dokumentieren, um diese fiir die Auswertungsphase nutzen zu konnen
(Kuckartz, 2016) (Lamnek, 2005). Basis dieser Reflexion sind wdhrend des Gesprachs verfasste

Notizen der Interviewer*innen, insbesondere des/r Co-Moderators/in.

Gegenstand der Reflexion waren Aussagen vor Beginn und nach Ende der Audio-Aufzeichnung,
Auffalligkeiten im Gesprachsverlauf, Verbesserungspotential hinsichtlich der Gesprachsfiihrung,
Uberarbeitungsbedarf hinsichtlich des Leitfadens, Bewertung der Gespriachsatmosphire, besondere

Reaktionen der Teilnehmer*innen sowie inhaltliche Besonderheiten.

Die Reflexion der Gesprache wurde wahrend der Erhebungsphase zur Nachjustierung des Leitfadens
in Form von leichten Anpassungen der Reihenfolge der Themen und der Formulierungen der
Erzdhlanreize, zur inhaltlichen Vorbereitung weiterer Gesprache und schlieBlich fir die

Auswertungsphase genutzt.

3.1.5 Auswertung

Nachfolgend wird das methodische Vorgehen bei der Auswertung der im Rahmen der Evaluation der

QSD-RL durchgefiihrten Expert*innen-Interviews schrittweise erlautert.

Den ersten Schritt der Auswertung und Analyse qualitativ erhobener Daten stellt die Transkription
der Audioaufnahmen dar. Der Grad der Genauigkeit bei der Umformung von gesprochener in
geschriebene Sprache richtet sich grundsatzlich danach, inwieweit verbale und nicht-verbale
Merkmale, beispielsweise Betonungen und Lautstirke oder paraverbale AuRerungen wie Husten

oder Rauspern bericksichtigt werden. Dadurch wird der Aufwand fir die Anfertigung der
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Transkripte, aber auch die Analyse des Materials bestimmt, sodass festgelegt werden muss, welcher
Grad an Genauigkeit bei der spateren Analyse nétig und gewinscht ist (Kuckartz, 2016). Da bei der
Analyse der Expert*innen-Interviews flir diese Evaluation die Inhalte der Gesprache im Fokus
standen und nicht die Analyse des Gesprachsverhaltens, wurden fiir die Transkription Regeln
gewdhlt, welche die verstandliche wortliche Wiedergabe des von den Teilnehmer*innen und den
Interviewer*innen Gesagten in den Mittelpunkt stellen. Die Transkriptionsregeln wurden hierbei in
Anlehnung an die von Mayring und Kuckartz definierte Vorgehensweise formuliert (Mayring, 2015;

Kuckartz, 2016).

Nach der Transkription der Audioaufnahmen mit der Software fdtranskript, erfolgte die
Qualitatssicherung und Uberarbeitung der Transkripte durch das Evaluationsteam, indem ein

Abgleich der Transkripte mit den zugehorigen Audioaufnahmen vorgenommen wurde.

Die Analyse des Textmaterials erfolgte in Form einer Einzelanalyse der Transkripte, welcher eine
generalisierende Analyse folgte, die die Kernaspekte mehrerer Gesprache miteinander vergleicht,
wobei Grundtendenzen, Unterschiede und Besonderheiten herausgearbeitet werden sollen (Lamnek,
2005). Vor der Analyse eines Gesprachs wurde das zugehorige Postskriptum gesichtet, um eventuell

fiir die Auswertung relevante Aspekte beachten zu kénnen.

Fiir die Analyse des Textmaterials wurde, unter Nutzung der etablierten wissenschaftlichen Software
ATLAS.ti, die Inhaltsanalyse nach Mayring eingesetzt, welche die Reduktion der Komplexitdat des
Textmaterials mit Hilfe eines Kategoriensystems (Ober- und Unterkategorien) vorsieht. Das
Kategoriensystem bestimmt, welche Teile der verschriftlichten Kommunikation fir eine
Forschungsfrage relevant sind und daher extrahiert sowie einer Kategorie zugeordnet werden.
(Mayring, 2015). Grundsatzlich wird zwischen einer deduktiven und induktiven Kategorienbildung
unterschieden. Bei der deduktiven Kategorienbildung, von Mayring auch als Strukturierung
bezeichnet, wird das Kategoriensystem bereits vor der Analyse definiert. Hierbei bilden thematische
Aspekte, welche sich aus der Forschungsfrage oder Theorie ergeben, eine Kategorie, der relevante
Textstellen zugeordnet werden (Mayring, 2015). Bei der induktiven Kategorienbildung, von Mayring
auch als Zusammenfassung bezeichnet, wird das Kategoriensystem erst aus dem vorhandenen
Textmaterial gewonnen. Hierflir werden zu Beginn inhaltstragende von nicht inhaltstragenden
Textteilen getrennt, inhaltstragende Bestandteile paraphrasiert und somit auf ihren wesentlichen
Inhalt reduziert. Nachfolgend werden die sich dhnelnden Paraphrasen zusammengefasst und einer
neu zu bildenden Kategorie zugeordnet. Werden im Textmaterial Aussagen gefunden, die keiner der
bisherigen Kategorien zugeordnet werden kdénnen, wird eine neue Kategorie gebildet. Deduktive und
induktive Vorgehensweise schlieBen sich nicht aus, sondern treten haufig in Kombination auf

(Mayring, 2015).
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Fir die Analyse der Expert*innen-Interviews im Rahmen dieser Evaluation wurde eine Mischform aus
deduktiver und induktiver Kategorienbildung gewahlt. Durch das Evaluationsdesign (siehe Kapitel 2)
waren die wesentlichen thematischen Inhalte der Evaluation, welche auch in den Leitfaden
eingearbeitet wurden, vorgegeben und standen daher bei der Analyse als deduktive
(Ober-)Kategorien, zur Verfigung. Zudem wurden die diesen (Ober-)Kategorien zugeordneten
Textelemente paraphrasiert und reduziert und jene Textteile mit dhnlichem Inhalt den induktiv

entwickelten (Unter-)Kategorien zugeordnet.

Ein wichtiges Gltekriterium fir die Inhaltsanalyse stellt die Intercoder-Reliabilitat dar, welche die
Ubereinstimmung der Kodierung durch verschiedene Personen bezeichnet, wobei damit sowohl die
Anwendung der Kategorien auf das Textmaterial, als auch die Konstruktion der Kategorien
einbezogen wird (Mayring, 2015). Diesem Gutekriterium wurde von dem Evaluationsteam dadurch
Rechnung getragen, dass von einem zweiten Mitglied des Evaluationsteams die Kodierung der
Textpassagen stichprobenartig kontrolliert und das Kategoriensystem im Evaluationsteam intensiv

diskutiert und tUberarbeitet wurde.

Durch dieses wissenschaftlich fundierte methodische Vorgehen bei der Auswertung der
Expert*innen-Interviews wurde sichergestellt, dass die im Rahmen des folgenden Kapitels
dargestellten Ergebnisse der Auswertung der Aussagen der Interviewten belastbar sind und eine
moglichst vollstandige Verwertung, der aus den Expert*innen-Interviews gewonnen Erkenntnisse zu

den jeweiligen Themengebieten der Evaluation, darstellen.

3.2 Schriftliche Befragung (Beginn am 17.08.2020)

Zahlreiche Evaluationshypothesen waren zudem Gegenstand der schriftlichen Befragung der Dialyse-
Einrichtungen und der QS-Kommissionen, die eine der quantitativen Erhebungen im Rahmen der
Evaluation darstellt. Zu Beginn dieses Kapitels werden die Entwicklung und der Aufbau der
Fragebbgen erldutert. Nachfolgend werden die Durchfiihrung der Befragung sowie der realisierte

Ricklauf beschrieben, bevor die Methodik der Auswertung dargelegt wird.

3.2.1 Entwicklung und Aufbau der Fragebogen

Die vorgenommene Entwicklung der Fragebbgen erfolgte auf Basis der Ergebnisse der Expert*innen-
Interviews. Es wurden jeweils ein Fragebogen fiir die QS-Kommissionen und ein Fragebogen fiir die
Dialyse-Einrichtungen entwickelt. Die potentiellen Befragungsinhalte wurden aus den Ergebnissen
der qualitativen Erhebungen extrahiert sowie anhand von Recherchen zu diesen Aspekten

konkretisiert und erganzt.
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Im Rahmen der schriftlichen Befragung wurde unter anderem die Eignung der in der QSD-RL
definierten Anforderungen bewertet, wobei hier alle Aspekte der Richtlinie betrachtet wurden und

somit keine qualitative Erhebung von Aspekten im Vorfeld erforderlich war.

Um dem AuBerkrafttreten der QSD-RL Rechnung zu tragen, wurden die Fragen, die sich auf den
urspringlichen und zu evaluierenden Teil der Richtlinie bezogen, in der Vergangenheitsform
formuliert. Fragen zur Situation hinsichtlich des Wechsels des Datenanalysten wurden dagegen in der

Gegenwartsform formuliert.

Die Erarbeitung der Fragebogen durch das Projektteam erfolgte in mehreren Stufen und Entwiirfen.
Im Vorfeld des Einsatzes der Fragebdgen wurden zudem Pretests im Zeitraum zwischen dem
20.03.2020 und dem 20.04.2020 mit dem externen Fachexperten und einem Vertreter der KBV
durchgefihrt. Ziel der Pretests war es missverstandliche und mehrdeutige Fragen aufzudecken und
den Fragebogen auf seine Praktikabilitat zu prifen (Diekmann, 2010). Fir den Pretest wurden die
Teilnehmer gebeten, die im Vorfeld Ubersendeten Fragebdgen auszufiillen und alle Fragen zu
vermerken, die sie als missverstandlich erachten wiirden oder bei deren Beantwortung anderweitige

Schwierigkeiten bestlinden.

Der erste Pretest wurde mit einem Vertreter der KBV durchgefiihrt. Ihm wurden die Fragebogen
vorab zugesandt, sodass er diese gemeinsam mit Dialyse-Arzt*innen durchgehen und besprechen
konnte. Am 26.03.2020 erhielt das BQS Institut dann die Riickmeldung, anhand derer der Fragebogen

schlieRlich weiter (iberarbeitet wurde.

Der zweite Pretest mit dem externen Fachexperten fand am 20.04.2020 tber eine Videokonferenz
statt. Es konnten hier mogliche Unklarheiten besprochen werden und das Verstandnis bzw. die
Interpretation der Fragen geklart werden. Die Riickmeldungen der Pretest-Teilnehmer enthielten
Hinweise zu beispielsweise weniger relevanten oder unverstandlichen Fragen und fiihrten schliefRlich
zu textuellen Anpassungen fiir ein besseres Verstindnis. Anderungen und Anpassungen an den
Fragebdgen wurden jeweils direkt im Anschluss an die Pretests vom Evaluationsteam vorgenommen

und gepriift, ob die Anmerkungen der Pretest-Teilnehmer korrekt umgesetzt wurden.

In dem zur Befragung der Dialyse-Einrichtungen verwendeten Fragebogen (siehe Anlage B1) gab es in
der Papierversion auf vier Seiten insgesamt 84 Einzelfragen, die in fiinf Bereiche zusammengefasst
werden kdnnen. Diese Bereiche sind Datenerfassung, Benchmark-Berichte, Stichprobenprifungen,

Zielerreichung und Wechsel des Datenanalysten.

Der zur Befragung der Dialyse-Kommissionen als Papierversion verwendete Fragebogen (siehe
Anlage B2) umfasste auf vier Seiten 52 Fragen, die sich in sieben Bereiche zusammenfassen lassen.

Diese Bereiche beziehen sich auf Rahmenbedingungen, Dokumentation durch die Einrichtungen,

S.:
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Durchfiihrung von Stichprobenprifungen, Kooperation, Benchmark-Berichte, Vorgehen bei

Auffalligkeiten und Allgemeine Fragen zur Zielerreichung der Richtlinie.

3.2.2 Durchfiihrung der schriftlichen Befragung

Um eine moglichst hohe Ricklaufquote zu erreichen, erklarte sich die KBV bereit, das Projektteam
des BQS Instituts bei der Organisation der Kommunikation mit den KVen zu unterstiitzen. Die
Befragung sollte urspriinglich im April und Mai 2020 durchgefiihrt werden. Aufgrund der COVID-19-
Pandemie war abzusehen, dass die Dialyse-Einrichtungen wahrend der starken Einschrankungen in
den Monaten Marz bis Mai im Jahr 2020 pandemiebedingt u.a. aufgrund von erschwerten
Arbeitsbedingungen erheblich belastet waren, was ggf. zu einer niedrigeren Ricklaufquote fir die
Befragung fiihren kdnnte. Daher wurde in Abstimmung mit dem G-BA der Beginn der schriftlichen
Befragung fur August 2020 geplant. Die KVen wurden gebeten, auf die Evaluation des BQS Instituts
und die schriftliche Befragung aufmerksam zu machen und dem BQS Institut die Anzahl ihrer Dialyse-
Einrichtungen plus der QS-Kommission pro KV-Gebiet fir die Befragung mitzuteilen. Aufgelistet
werden sollten diese in einer Tabelle mit einer fortlaufenden Nummer fir die einzelnen
Einrichtungen und die Kommission. Hiernach sollten die jeweiligen KVen lediglich die laufenden
Nummern an das BQS Institut zurlicksenden, sodass hieraus ersichtlich wurde, wie viele Dialyse-
Einrichtungen in der jeweiligen KV angeschrieben werden wiirden und an der Befragung teilnehmen
konnten (siehe Tabelle 7). Jeder laufenden Nummer wurde durch das BQS Institut schlielich ein
individueller Zugangscode an die KVen zuriickgesandt. Dieses Vorgehen stellte sicher, dass bei der
Auswertung der Befragung die Ergebnisse weder von dem BQS Institut, noch der KV den einzelnen

Dialyse-Einrichtungen oder den QS-Kommissionen den jeweiligen KVen zugeordnet werden konnten.

Tabelle 7: Anzahl der Dialyse-Einrichtungen pro KV-Region

KV-Region Anzahl der Einrichtungen
Bayern (BY) 117
Nordrhein (NO) 91
Baden-Wiirttemberg (BW) 81
Westphalen-Lippe (WL) 64
Niedersachsen (NI) 62
Hessen (HE) 61
Rheinland-Pfalz (RP) 36
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Sachsen (SN) 35
Berlin (BE) 32
Mecklenburg-Vorpommern (MV) 24
Sachsen-Anhalt (ST) 24
Brandenburg (BB) 23
Thiiringen (TH) 23
Schleswig-Holstein (SH) 22
Hamburg (HH) 12
Bremen (HB) 10
Saarland (SL) 9

Insgesamt 726

Weiterhin konnten durch diese Abfrage und Kommunikation mit den KVen die jeweiligen
Ansprechpersonen pro KV-Gebiet fiir diese Befragung identifiziert werden. Die KVen agierten
wahrend der Befragung als Vermittlungsstelle zwischen dem BQS Institut und den Teilnehmenden
der Befragung. Sie kommunizierten mit den Teilnehmer*innen und da die Ergebnisse anonymisiert
beim BQS Institut lagen wurde die Anonymitat wahrend der Befragung sichergestellt. Die Ergebnisse
der Auswertung der Befragung wurden in Bezug auf die jeweilige KV-Region aggregiert dargestellt
und es erfolgte kein Vergleich der Antworten der Dialyse-Einrichtungen untereinander oder der
jeweiligen QS-Kommission pro KV-Region mit den anderen Kommissionen. Das BQS Institut wusste
ferner zu keinem Zeitpunkt, welche Einrichtung oder welche QS-Kommission welchen
Befragungsbogen ausgefillt hat, da die Kennung (der individuelle Zugangscode zur Online-Befragung)
eine anonyme Kennung war. Nur die jeweilige KV kannte die Zuordnung der Kennung zu den

jeweiligen Dialyse-Einrichtungen oder der QS-Kommission ihres KV-Gebiets.

Um die Qualitat der Befragung zu erhdhen, wurde bei der Durchfihrung der schriftlichen
postalischen Befragung die Total-Design-Methode (TDM) angewendet. Diese Methode stellt u. a.
spezielle Anforderungen an die Gestaltung des Fragebogens und an ein motivierendes Anschreiben.
Zudem sind schriftliche oder telefonische Erinnerungen zur Steigerung der Ricklaufquote
vorgesehen (Diekmann, 2010). Diese wurden auch durch das BQS Institut eingesetzt. Am 1.09.2020

und 9.09.2020 erfolgten zwei Erinnerungsschreiben seitens des Projektteams direkt an die jeweiligen
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KVen, um die Ricklaufquote bei den Teilnehmenden zu erhéhen. Hierbei wurden die Codes
mitgeteilt, die bereits an der Befragung teilgenommen hatten, sodass die KVen wussten, welche

Dialyse-Einrichtungen oder QS-Kommission sie nicht mehr an die Befragung erinnern mussten.

Die Befragung wurde als eine Hybrid-Befragung durchgefiihrt. Somit war es den Einrichtungen und
Kommissionen moglich, den Fragebogen online Gber den Befragungs-Link und den individuellen Code
auszufiillen oder aber auch als Papierfragebogen mit Angabe des individuellen Codes und diesen an
das BQS Institut zurlick zu senden. Die Befragung war zudem eine Vollerhebung aller Dialyse-
Einrichtungen und QS-Kommissionen. Somit hatten 17 QS-Kommissionen und 725 Dialyse-

Einrichtungen die Moglichkeit den Fragebogen online oder in Papierform auszufillen.

Das Projektteam versandte an die jeweiligen KVen folgende Unterlagen: die Liste mit den Codes pro
KV-Gebiet, eine Beschreibung des Vorgehens zum Ausfillen der Fragebodgen, ein Erst(Anschreiben)
fir die QS-Kommissionen und Dialyse-Einrichtungen und die Papierversion der Fragebdgen zum

Ausdrucken fir diejenigen, die keine Mdoglichkeit hatten, die Befragung online auszufillen.

Die Befragung begann am 17.08.2020. Urspriinglich sollte die Befragung am 28.09.2020 mit einem
Ricklauf von 18,8 % bei den Dialyse-Einrichtungen und 88,2 % bei den QS-Kommissionen geschlossen
werden. Der G-BA entschied allerdings daraufhin am 6.10.2020 im Statustreffen mit der AG, die
Befragung bis zum 6.11.2020 zu verlangern. So konnten letztlich von 726 Dialyse-Einrichtungen 176
an der Befragung teilnehmen, was einem Riicklauf von 24,3 % entspricht. Bei den QS-Kommissionen

nahmen 16 von 17 Kommissionen teil, was einem Riicklauf von 94,1 % entspricht.

3.2.3 Auswertung der schriftlichen Befragung

In Tabelle 8 werden einzelne Detailhypothesen der Evaluation und die Fragen der schriftlichen

Befragung, deren Ergebnisse zu ihrer Beantwortung beitragen, dargestellt.

Tabelle 8: Auswertungskonzept der schriftlichen Befragung je nach zu bewertender Detailhypothese

Detailhypothese ausfiihrlich Befragte und Fragen aus den Fragebdgen

Befragung Dialyse- | Befragung Dialyse-
einrichtungen kommissionen

H 1.1 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den | Fragen 25, 34-37 Fragen 43, 46
Dialyse-Einrichtungen umgesetzt.

Auffallige Dialyseeinrichtungen kommen der
Aufforderung zur Mangelbeseitigung nach.
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H 1.2 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den | Fragen 25.1, 30, Fragen 1, 3, 6, 13,
QS-Kommissionen umgesetzt. 33, 34, 38 14,14.1

Die QS-Kommissionen bieten eine Beratung zur
Behebung festgestellter Qualitatsmangel an.

H 2.2 Die Umsetzung der Anforderungen (§7 QSD-RL) Fragen 22-23
an die QS-Kommissionen, wird durch KV/KBV/G-BA
tiberprift.

Die strukturellen Anforderungen der QS-Kommissionen
werden durch KV/KBV/G-BA Uberpruft.

Die tatigkeitsbezogenen Anforderungen der QS-
Kommissionen werden durch KV/KBV/GBA Uberpriift.

H 2.3 Alle MaBnahmen zur Mangelbeseitigung durch Fragen 40-44
die auffdlligen Dialyse-Einrichtungen werden von der
QS-Kommission liberpriift.

Alle MaRnahmen zur Mangelbeseitigung durch die
auffalligen Dialyse-Einrichtungen werden von der QS-
Kommission Uberprift.

H 3.1 Die Dialyse-Einrichtungen haben keine Probleme | Fragen 3,4.1-4.4,

bei der Umsetzung der Richtlinie. 6, 15— 18, 44

Falls in den Dialyse-Einrichtungen Umsetzungsprobleme
auftreten, dann sind diese nicht gravierend.

Falls in den Dialyse-Einrichtungen Umsetzungsprobleme
auftreten, dann sind diese nicht durch die Hohe des
Aufwandes begriindet.

H 3.2 Die QS-Kommissionen haben keine Probleme bei Fragen 4, 13, 14,

der Umsetzung der Richtlinie. 14.1 52

Falls in den QS-Kommissionen Umsetzungsprobleme
auftreten, dann sind sie nicht gravierend.

Falls in den QS-Kommissionen Umsetzungsprobleme
auftreten, dann sind sie nicht durch die Hohe des
Aufwandes begriindet.

H 4.1 Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Frage 40 Fragen 48 - 50
Versorgungsqualitat verbessert.

Die medizinischen Daten der dialysierten Patienten
haben sich tiber den Zeitraum der Richtlinie verbessert.
(Stichprobenpriifungen).

Die durchschnittlichen Ergebnisse der Benchmark-Daten
entsprechen den aus medizinischer Sicht angestrebten
Werteintervallen.
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H 5.1 Die Stichprobenpriifungen haben die Fragen 25, 25.1, Fragen 15, 43

Versorgungsqualitdt verbessert. 26,28 - 29, 31, 34

Die Stichprobenpriifungen identifizieren Mangel in der

Versorgungsqualitat. —-36, 39

Die Einrichtungen ergreifen selbststandig Mallnahmen
zur Verringerung von Auffalligkeiten.

H 5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Fragen 44, 44.1
Sanktionsmechanismen sind wirksam.

Die Auflagen, die bei Nicht-Beseitigung der Mangel
auferlegt werden, sind effektiv. Die durch die
Dialysekommissionen festgestellten Mangel werden in
den Dialyse-Einrichtungen beseitigt.

H 5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der | Fragen 15 —18 Fragen 30, 32, 34,

Versorgungsqualitit beigetragen. (18.1,18.2) 36

Die Dialyse-Einrichtungen nutzen die Benchmarking-
Berichte, um sich mit anderen Dialyse-Einrichtungen zu
vergleichen. Aufgrund der Benchmarking-Berichte
ergreifen die Dialyse-Einrichtungen selbststdndig
MafRnahmen zur Qualitdtsverbesserung.

Die Benchmarking-Berichte werden von den Dialyse-
Einrichtungen als sinnvolles Instrument zur
Selbstkontrolle angesehen.

H 6.2: Die zu priifenden Qualitadtsindikatoren aus den Fragen 21.1-21.3, | Fragen 17.1-17.3,
Stichprobenpriifungen sind valide zur Erfassung der

i 23.1, 27 19.1
Versorgungsqualitat.

Die Dialyse-Einrichtungen bewerten die Einhaltung der
Referenzwerte als nutzbringend fiir die
Qualitatsverbesserung.

H 6.3 Zur Steigerung der Versorgungsqualitat sind die Frage 22
erhobenen Qualitdtsindikatoren ausreichend

Die statistische Analyse der Fragebogendaten erfolgte Uberwiegend auf deskriptiver Ebene, wobei
fir jede Kennzahl der Fragebogen geeignete Lage- und Streuungsmalle berechnet und in
Tabellenform  dargestellt wurden. Bei intervallskalierten Items wurden Mittelwerte,
Standardabweichungen und Konfidenzintervalle angegeben, wahrend die Beschreibung der
Verteilung von nominalen Merkmalen (iber Prozentangaben erfolgt. Die Verteilung wird wo notig im

Ergebnisteil graphisch dargestellt.
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Der Hauptteil beider Fragebodgen besteht aus Rating-Fragen, bei denen die Befragten eines von finf
Kastchen auswahlen. Die Antwortmoglichkeiten waren eine Skala zwischen zwei gegensatzlichen
Antwortextremen, welche die starkste (bspw. ,ja, absolut”, ,trifft voll und ganz zu“) — bzw.
schwéachste (bspw. ,nein, gar nicht“, ,trifft Gberhaupt nicht zu“) Auspragung der Antwort
reprasentierten. Um die Antworten auf Rating-Fragen in eine (bersichtliche Darstellung des
Antwortverhaltens zu ermdglichen, werden diese in vergleichbares Format gebracht. Hierzu werden
Mittelwerte fir die Rating-Fragen, die die Zustimmung zu einer Aussage bzw. die Auspragung eines
Sachverhaltes erheben, berechnet. Dabei ist Folgendes zu beachten: Jeder Antwortkategorie werden
0 bis 4 Punkte zugeordnet, wobei 0 Punkte fir das Minimum der Antwortskala und 4 Punkte fir das

Maximum der Antwortskala stehen.

Obgleich es sich streng genommen um Ordinalskalen handelt, wurde bei den Antwortoptionen
darauf geachtet, dass Formulierungen gewahlt wurden, die als intervallskaliert gelten kdnnen. Diese
Vorgehensweise hat sich  inzwischen auch in Befragungen der datenbasierten,
einrichtungsubergreifenden Qualititssicherung nach $$ 136ff SGB V etabliert. Somit werden die
Ergebnisse solcher Befragungen auch statistischer Analyse jenseits der einfachen

Haufigkeitsdarstellung zuganglich.

Der Mittelwert der Angaben wird als Quotient aus der Summe der erreichten Punkte (Zdhler) und der
Summe der erreichbaren Punkte (Nenner) in Prozent berechnet. Werden z. B. bei 100 Antworten in
der Summe 345 Punkte vergeben, dann liegt der Mittelwert Uber alle Antworten bei 86,3 (%)
((345/400)*100(%)). Dies bedeutet, dass mit den vorliegenden Angaben 86,3 % der maximal
erreichbaren Punktesumme erzielt wurden. Dieser Mittelwert fiir die Angaben zu den Rating-Fragen
wird fir die Zwecke dieses Berichts als Zustimmungsgrad bezeichnet und kann Werte zwischen 0 und

100 annehmen, wobei 100 als maximale Zustimmung zu interpretieren ist.

Die Ergebnisse der schriftlichen Befragung finden sich, zugeordnet zu den jeweiligen Hypothesen, in
Kapitel 4. Hier finden sich auch die Angaben der jeweiligen Indizes, zum einen mit ihrer Bedeutung

(z. B. ,stimmen eher zu“) und ihrem Wert (z. B. 75 von 100).

Eine Gesamtibersicht Uber alle Ergebnisse der schriftlichen Befragung findet im Anhang. Hier finden
sich zum einen die Ergebnisse der schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Anhang 1.1)

sowie der QS-Kommissionen (Anhang 1.2) in tabellarischer Form.

3.3 Sekundardatenanalyse

Das Aufbereiten und Auswerten von Sekundardaten hat den Vorteil, dass diese Daten die Situation

im Gesundheitswesen aktuell abbilden kdnnen und kein zusatzlicher Erhebungsaufwand anfallt.
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Analysen von Daten der ganzen Bundesrepublik, auch im Langsschnitt, sind mit einem kalkulierbaren
Aufwand moglich. Verzerrungen, die beispielsweise durch eine Vorselektion entstehen kdnnen,
lassen sich bei der Analyse von Sekundardaten weitestgehend ausschlieBen. Nachteilig ist jedoch,
dass die Daten weder fiir Forschungszwecke, noch fiir die spezifischen Fragestellungen des Auftrags
erhoben wurden, weshalb Limitationen fiir die Beantwortung von Forschungsfragen bestehen.

(Hoffmann & Glaeske, 2017)

Bei der Betrachtung der Sekundardaten zur Evaluation der QSD-RL ist zu beachten, dass die
Ergebnisse von 2007 bis 2013 nicht direkt mit den Ergebnissen von 2014 bis 2018 zu vergleichen sind.
Uber die Jahre wurden die Parameter der Richtlinie, ihre Rechenregeln und Definitionen mehrfach an
neue Erkenntnisstinde angepasst und (iberarbeitet. Eine grundlegende Uberarbeitung stellte jedoch
die Anderung bzw. Umstellung jener Datenerhebung dar, bei der von Quartalsfillen auf
Patient*innen-Pseudonyme Ulbergegangen wurde. Somit wurde von einer Querschnittsanalyse auf
eine longitudinal ausgerichtete Erfassung gewechselt. Anstatt der bis dahin praktizierten
fallzahlbasierten Erfassung der Patient*innen ist seit 2014 eine lebenslange eineindeutige Zuordnung
von Pseudonymen anhand der Versichertennummer (Patient*innen-IDs) moglich. Da diese
Anpassungen zum Jahr 2014 umgesetzt wurden, sind in den Abbildungen in Kapitel 4 die Linien
zwischen 2013 und 2014 nicht verbunden, um diese Umstellung auch grafisch zu verdeutlichen und

in der Bewertung und Interpretation der Ergebnisse zu berticksichtigen.

Vergleich der dargestellten Kennzahlen 1995 - 2020

In der folgenden Tabelle sind Beispiele der Kennzahlen der Dialysebehandlung aufgefiihrt, die in den
Berichten von QuaSi-Niere, in den Jahresberichten von MNC und IQTIG sowie im QS-NET Bericht des
IQTIG dargestellt werden — und deren Ergebnisse teilweise fiir die Bewertung der Hypothesen

herangezogen werden (siehe Kapitel 4).

Tabelle 9: Qualitdatsbezogene Parameter der Jahresberichte zur Dialysebehandlung (1995-2020)*

QuaSi-Niere| MNC MNC MNC IQTIG QS NET
1995-2006 2008 2012 2016 2018 2020

Strukturelles Behandlungsangebot X

Pat. In Behandlungsverfahren X

Inzidenz erwachsener Patienten X

Sterberate X

Kt/V bei HD X X

wKt/V bei PD X X X X
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Hb bei HD X X

Hb bei PD X X

Dialysedauer bei HD X X X X X
Dialysefrequenz bei HD X X X X X
Zugangsart Dialyse X X X
Behandlungsform X X X X
Aufklarung der Pat. X
Shunt-Anlage X
Uberleben (1,2,3,5 Jahre) X
Ernahrungsstatus X
Anamiemanagement X
Katheter-assoziierte Infektionen X
Anzahl Einrichtungen X X X X X X
Anzahl Falle X X X X X X
Lebensalter X X X X X X

*Anmerkung: Die nicht dargestellten Zwischenjahre enthalten gleiche Parameter wie die Jahre davor. Es werden
insbesondere bei QuaSi-Niere auch nur die wichtigsten Kennzahlen dargestellt.

Es zeigen sich deutliche Unterschiede bei den verwendeten Kennzahlen in den Zeitabschnitten 1995-

2006 (QuaSi-Niere), 2007-2019 (QSD-RL) und 2020+ (QS NET).

In den Berichten der QuaSi-Niere (1995 — 2006) Uberwiegt die Sicht auf die Versorgungssituation
insgesamt. AulSer betrieblichen Kennzahlen, wie z. B. das Fallvolumen, fehlen spezifische Kennzahlen
flir qualitatsbezogene Einrichtungsvergleiche. Insbesondere waren keine Auffalligkeitskriterien
definiert. Mit der QSD-RL (2007 — 2019) werden Kennzahlen genutzt, deren Daten pro Patientin und
Patient dokumentiert werden und deren Aggregation ein Mal} fir die Versorgungsqualitat der
einzelnen Dialyse-Einrichtung bilden soll. Es wurden auch Auffalligkeitskriterien definiert. Aber nicht
alle Kennzahlen waren in gleicher Weise geeignet fiir eine einrichtungsbezogene Qualitadtssicherung.
Daher wurden mit der QS-NET Richtlinie (2020 +) Qualitdtsindikatoren eingefiihrt, die bestimmte,
nicht adjustierbare Kennzahlen der QSD-RL ersetzen durch Themen wie beispielsweise Aufklarung
der Patientinnen und Patienten, Andamiemanagement, Ernahrungszustand und Vitalstatus im

mehrjahrigen Follow-up.

Tabelle 9 verdeutlicht zum einen die inhaltliche und methodische Entwicklung der

qualitdtsbezogenen Verfahren zur Dialyse. Andererseits zeigt sie auch die Grenzen auf, Vergleiche
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zwischen dem Zeitraum vor und wahrend der Giiltigkeit der QSD-RL messen zu koénnen. Die
Neuerung dieser Richtlinie bestand gerade darin, dass sie den qualitativen Einrichtungsvergleich
anhand vorgegebener Auffalligkeitskriterien ermoglichte. Daher stehen einrichtungsbezogene
Qualitatskennzahlen vor 2007 praktisch nicht zur Verfligung. Die Regelungen der QSD-RL machen
erst sichtbar, was verbessert werden soll. Die Weiterentwicklungen der QS-Methodik (z. B. Follow-
up, Patientenzentrierung, Adjustierung) werden nun durch die QS-NET-Richtlinie auch im Bereich der

Dialyse angewandt.

3.3.1 Ergebnisse aus den Jahresberichten zur Qualitat in der Dialyse

Eine wichtige Sekundardatenquelle sind die ,Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse”, die ein
Produkt der QSD-RL sind, zur Verfligung gestellt durch den Datenanalysten Dialyse MNC bzw. ab
2018 vom IQTIG. Diese Jahresberichte wurden jahrlich im Zeitraum zwischen 2007 und 2018
veroffentlicht und sind iber den Internetauftritt des G-BA 6ffentlich verfligbar. Fiir die vorliegende
Evaluation werden die Jahresberichte von 2008 bis 2018 betrachtet. Das Jahr 2007 wird aus der
Betrachtung ausgeklammert, da die Datenlibermittlung durch die Einrichtungen hier, vor allem in

den ersten Quartalen, noch nicht vollstandig stattfand.

- FlOr die Darstellung der Entwicklung der Auffalligkeitsparameter wurden aus den
,Jahresberichten zur Qualitdt in der Dialyse’ Informationen zum Anteil auffilliger Fille und
zum Anteil auffalliger Dialyse-Einrichtungen verwandt. Als relevante Auffalligkeitsparameter

werden im Zeitverlauf beschrieben:fiir die Hamodialyse (HD):

o Dialysedauer (Auffalligkeitskriterium ehemals < 4 Stunden, ab 2014 < 12
Stunden/Woche),

o Dialysefrequenz (Auffilligkeitskriterium < 3/Woche) und seit 2014

o Zugangsart (Katheterzugang, seit 2016 Auffalligkeitskriterium > 30 % der

Patient*innen)

- fir Peritonealdialyse (UD): ,Dialysedosis’ bzw. ,Wochendosis’: wKt/V (Auffalligkeitskriterium
ehemals < 1,9, seit 2011 < 1,7)

- als weiterer Parameter fir sowohl HD als auch PD: Auffillige Werte fiir Himoglobin (Hb,

Auffalligkeitskriterium < 10 g/dl)

Die Parameter fir die HD sind Prozessparameter, und zwar nicht im Sinne, WAS gemacht wird,
sondern WIE es gemacht wird: Gber welchen Zugangsweg, wie haufig, wie lange. Im Gegensatz zu
den anderen Prozessfragen, ob die Dokumentations- und Riickmeldungsverfahren auf der QS-Ebene
richtliniengemald durchgefiihrt werden, handelt es sich bei den genannten Kennzahlen zur HD um

S.:
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Prozessparameter der Behandlung. Bei der PD kommt dagegen mit der Dialysedosis eine Kennzahl

zum Einsatz, die die Effektivitat der Dialyse beschreibt, also ein Ergebnisparameter ist.

Diese Parameter sind Grundlage der Stichprobenpriifungen und dienen zur ldentifikation von
Dialyse-Einrichtungen mit moglicherweise unzureichender Behandlungsqualitat. Anhaltspunkt hierfiir
ist die Verletzung des Grenzwerts des betreffenden Kernparameters durch mehr als 15 % der
Patient*innen einer Dialyse-Einrichtung. Diese Einrichtung gilt dann als auffallig. Mit dem Jahr 2016
wurde zudem die Art des GefalRzugangs zum dritten Auffalligkeitsparameter fiir HD-Patient*innen
bestimmt und ein Grenzwert von 30 % Patient*innen mit Katheterzugang auf Einrichtungsebene
festgesetzt. Die Daten liegen in den Berichten quartalsweise und grofStenteils auch nach KV-Gebiet

vor, sodass eine Betrachtung sowohl im Zeitverlauf, als auch im regionalen Vergleich moglich ist.
Im Folgenden werden die einzelnen Auffalligkeitsparameter kurz erlautert.

Dialysedauer (Himodialyse): Dieser Parameter umfasst die effektive Dialysedauer/Woche (resp. pro
Dialyse; vor 2014) in Stunden. Sie sollte 12 Stunden/Woche bzw. 4 Stunden/Dialyse nicht

unterschreiten.

Dialysefrequenz (Hdmodialyse): Dialysefrequenz bezeichnet die Anzahl der Dialysen pro Woche.

Diese sollte 3 Dialysen/Woche nicht unterschreiten.

Zugangsart Katheterzugang (Hdmodialyse): Unter den Patient*innen in standiger Hdmodialyse wird
ab dem 3. Quartal nach Beginn der Hdmodialyse der Anteil erfasst, der die Dialyse per Zugang durch
Katheter bzw. Shunt/nativer Fistel erhalt. Wunschenswert ist ein Anteil Patient*innen mit

Katheterzugang unter 30 %.

wKt/V (Peritonealdialyse): Der Quotient Kt/V, der in der Formel wKt/V enthalten ist, bezeichnet die
individuelle Dialysedosis als das Produkt aus Harnstoff-Clearance und Behandlungsdauer bezogen auf
den individuellen Harnstoffverteilungsraum eines Patienten. Es handelt sich dabei um
einen Parameter zur Bestimmung der die Dialyseeffektivitat. Bei der Peritonealdialyse wird wKt/V als
Wochenwert bei einmal pro Quartal unter Bericksichtigung der Harnstoff-Elimination im Urin und

Dialysat gemessen. wKt/V berechnet sich nach folgender Formel:
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Harnstoff Dialysat (%)* Dialysatvolumen24h (1)+ Harnstoff Urin (%)

* Restausscheidung24h
Harnstoff Serum (mg/dl) * Harnstoffverteilungsvolumen (Watson) (1)!

wKt/v=7*

Definitions-/Berechnungsdnderungen der Auffilligkeitsparameter in den Jahresberichten zur Qualitat

in der Dialyse im Zeitverlauf

Dialysedauer und -frequenz im Quartal gelten auf Patient*innen-Ebene als auffallig, wenn in einem
Quartal seltener als durchschnittlich dreimal pro Woche oder kiirzer als durchschnittlich zwolf
Stunden in der Woche dialysiert wird. Nach einer Anderung der Rechenregel zum Jahr 2014 sind die
Berechnungsbasis volle Wochen im Quartal, Wochen mit Unterbrechungen oder unvollstandige
Wochen am Beginn oder Ende des Quartals werden nicht berticksichtigt. Geandert wurde zum Jahr
2014 auch die Definition des Grenzwerts fir die Dialysedauer: Statt im Mittel mindestens vier
Stunden effektive Dialysedauer pro einzelner Dialysebehandlung gelten ab 2014 zwdélf Stunden pro
Woche als Grenzwert. Grundlage hierflir war, dass vorher bereits eine einzelne verkiirzte Dialyse
oder haufigere und dafir kiirzere Dialysen als eine Art der Behandlungsmodelle zu rechnerischen

Auffalligkeit fihrten, was durch die neue Rechenregel vermieden wurde (Blichtemann et al., 2017).

Der Grenzwert flur die Dialysedosis wKt/V wurde 2011 von 1,9 auf 1,7 abgesenkt und damit an
internationale Standards angepasst. Es wurden jedoch nachtraglich nach dem neuen Grenzwert
berechnete Ergebnisse auch fiir die Jahre vor 2011 publiziert, die in der Auswertung Bericksichtigung
finden. Seit 2014 wird die Art des Gefallzugangs, der Anteil der Patient*innen, die ausschlieflich iber
einen Katheterzugang dialysiert haben, als Auffalligkeitsparameter ausgewiesen. Ab dem
Erfassungsjahr 2016 wird zuséatzlich auf Einrichtungsebene ein Grenzwert fir den Anteil

Patient*innen mit Katheterzugang von > 30 % als auffillig gewertet und berichtet.

3.3.2 Ergebnisse der zusammenfassende Jahresberichte der Berichtersteller

Nach § 13 Abs. 2 QSD-RL werden die Berichtersteller-Daten zu einem zusammenfassenden
Jahresbericht zusammengefasst. Diese liegen von MNC fiir die Jahre 2010 bis 2018 vor, veroffentlicht

auf der Website des G-BA.

! Harnstoffverteilungsvolumen nach Watson (in [I]): Manner: VHstf = 2,447 — (0,09156 * Alter in Jahren) +
(0,1074 * GroRe in cm) + (0,3362 * Gewicht in kg); Frauen: VHstf = -2,097 + (0,1069 * GroBe in cm) + (0,2466 *
Gewicht in kg).

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

.1 58



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

Im Rahmen des Benchmarkings werden auch verschiedene Laborwerte dokumentiert, die sich im
zusammenfassenden Jahresbericht der Berichtersteller finden (siehe Tabelle 10). Da es hierzu jedoch
keine methodisch fundierten MaRstabe gibt, wie diese Laborwerte, die dem Monitoring einzelner
Patientinnen und Patienten dienen, im Rahmen eines Benchmarks als Gruppenmittelwerte zu
bewerten sind, sollen sie hier nur dargestellt, aber nicht fur die weitere Evaluation genutzt werden.
Der Anteil fehlender Werte dieser Parameter wird jedoch fiir die Betrachtung der Detailhypothese

H6.4 herangezogen (siehe Kapitel 4.6.4)

Tabelle 10: Parameter der zusammenfassenden Jahresberichte der Berichtersteller

Plausibles Intervall

Abgebildeter Aspekt

Benchmarkingparameter

gemaB Anlage 4 der

QSD-RL
Serumalbumin 5,0 bis 60,0 g/I
Erndhrungszustand

C-reaktives Protein <1.000,0 mg/I

Blutbildung Hamoglobin 3,0 bis 20,0 g/dlI
Kalzium 0,2 bis 3,5 mmol/I
Mineralstoffwechsel Phosphat 0,0 bis 4,5 mmol/I
Parathormon 0,0 bis 5.000,0 ng/I
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3.3.3 Vergleichende Darstellung der Jahresberichte der Kassenarztlichen Vereinigungen

In § 7 der Richtlinie werden die Anforderungen an die Arbeit der Qualitatssicherungs-Kommission
festgelegt. Eine dieser Anforderungen umfasst die Erstellung eines Berichts lber ihre Tatigkeit im
vorangegangenen Jahr (§ 7 Abs. 3). Dieser Bericht wird von der KV fiir jedes Kalenderjahr bis zum
30.04. des Folgejahres an die KBV weitergegeben. Die KBV stellt fiir jedes Kalenderjahr bis zum 30.06.

des Folgejahres dem G-BA einen zusammenfassenden Bericht zur Verflgung.

Die Jahresberichte der KVen wurden im Rahmen der Evaluation als weitere Sekundardatenquelle
hinzugezogen. Diese liegen fiir die Jahre 2008 bis 2016 vor. Um die entsprechenden Hypothesen der
Evaluation anhand dieser Datenquelle zu beantworten, wurden Informationen zu folgenden

Kennzahlen hinzugezogen:
e Anzahl der Arzt*innen, die an der Qualitatssicherung teilnehmen (§ 2 Abs. 1 QSD-RL),
e Anzahl der Kommissionssitzungen (§ 7 Abs. 4 QSD-RL),
e Anzahl und Ergebnisse der durchgefiihrten Stichprobenprifungen (§ 8 Abs. 1 QSD-RL),

e Anzahl der Aufforderungen zur Beseitigung von Mangeln (§ 10 Abs. 1 S. 1 QSD-RL) sowie
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e Anzahl der durchgefiihrten Beratungsgesprache (§ 10 Abs. 1 S. 2 QSD-RL).

Mithilfe der dokumentierten Ergebnisse der genannten Indikatoren konnten aus den Berichten
relevante und auffallige Veranderungen ermittelt und im Rahmen der Beantwortung der Hypothesen

analysiert werden. Hierbei kdnnen insbesondere Ergebnisse fiir die Beantwortung der Hypothesen

e H1.1:,Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-Einrichtungen umgesetzt”,
e H1.2:,Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt” und

e H1.3:,Weitere Anforderungen der Richtlinie werden umgesetzt” herangezogen werden

Da die Stichprobenprifung gemaR der Richtlinie sowohl aufgrund einer Zufallsauswahl als auch
aufgrund auffalliger Werte oder unzureichender Qualitdt der Dialyse-Behandlung durchgefiihrt
werden kann, kann anhand des Priifungsumfangs keine eindeutige Aussage bezlglich der

Versorgungsqualitat im Rahmen der Dialyse-Behandlungen getroffen werden.

3.3.4 § 136 Daten des IQTIG

Nach Ubergang der Funktion des Datenanalysten von MNC auf das IQTIG wurden die
entsprechenden Daten der Dialyse-Einrichtungen Uber die KVen an das IQTIG weitergeleitet: bis zum
Erfassungsjahr 2019 noch im Rahmen der QSD-RL, ab 2020 dann im Rahmen des QS NET-Verfahrens.
Um auch diese Daten fiir die Evaluation zur Verfligung zu haben, wurde im Oktober 2017 beim IQTIG
ein Antrag auf Sekundare Datennutzung unter Beachtung der erforderlichen Formalien gestellt
(1QTIG, 2019; IQTIG, 2018). Da das IQTIG aber erst dabei war, die sekunddre Datennutzung
aufzubauen und auch die Erfassungsjahre 2007 bis 2013 verfligbar zu haben, verzogerte sich die
Bereitstellung der Auswertungen mit dem vom BQS Institut bereitgestellten Auswertungscode lber
etwas langere Zeit. Daher wurde die Laufzeit der gesamten Evaluation der QSD-RL seitens des G-BA
bis zum 30.09.2020 verldangert. Der neue Antrag auf Sekundardatennutzung entsprechend der neuen
Formalien wurde dem IQTIG am 18.05.2020 vorgelegt. Das IQTIG wertete die Daten entsprechend
des Auswertungsplans des BQS Instituts aus und Uberlieferte die Auswertungen am 18.12.2020.
Einzelne Daten mussten hier nachgeliefert und prazisiert werden, sodass die finalen Daten dem BQS

Institut am 8.01.2021 vorlagen.

Das IQTIG lieferte verschiedene Daten und Analysen, welche den Zeitraum 2007 bis 2018 abbilden.
Primar sind handelt es sich um deskriptive Tabellen mit Informationen zu Anzahl und Prozentanteil
verschiedener Patient*innenmerkmale wie Alter, Geschlecht, BMI, renale Grunderkrankung,
Komorbiditaten, Dialyseverfahren (Hamodialyse, Peritonealdialyse, Kombination) und Dialyseform

(Heimdialyse, Einrichtungs-/Praxisdialyse) (sogenannte Baselinetabellen). Von groRerem
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Aussagewert waren die gelieferten  Ereigniszeitanalysen fir die  Mortalitdt, die

Krankenhauseinweisung und die Transplantation (siehe 4.4.1)

Zum Datenerfassungsjahr 2014 fand, wie schon beschrieben, eine Umstellung der Datenerfassung
von Féllen (Behandlungsfille im Quartal) auf die Zidhlung von Patient*innen
(Patient*innenpseudonyme im Jahr) statt, was erstmals eine exakte Zahlenangabe zu den
Dialysepatient*innen in Deutschland ermdoglichte. Dies bedeutet auch, dass die Daten vor 2014 auf
einer anderen Grundlage berechnet wurden und teilweise nicht uneingeschrankt vergleichbar sind.
Aufgrund der nicht harmonisierbaren Daten flir den gesamten Zeitraum 2007 bis 2018 wurden vom
IQTIG diverse Tabellen bereitgestellt. Fiir den Zeitraum 2007 bis 2013 lagen die Daten pro Quartal
und KV-Region vor und fiir 2014 bis 2018 pro Jahr. Fiir metrische Variablen wurden der Median
sowie 25 %- und 75 %-Perzentile angegeben. Fiir kategoriale Variablen wurden absolute und relative

Haufigkeiten angegeben.

Des Weiteren lieferte das IQTIG dem BQS Institut fiir die Jahre 2014 bis 2018 Informationen zu den
Benchmarking-Parametern Serumalbumin, Hamoglobin, Kalzium, Phosphat, Parathormon und C-
reaktives Protein (Histogramme, Anzahl Patient*innen mit plausiblen Werten). Diese Daten sind Teil
der verpflichtenden Dokumentation und dienen primar dem internen Qualitdtsmanagement. Fir die
Benchmark-Parameter liegt kein MaBstab vor, wie die Durchschnittsergebnisse der
Patientengruppen einer Dialyse-Einrichtung fiir eine differenzierende Wertung interpretiert werden
konnen (H4.1). Zu den genannten Laborwerten liegen jedoch deskriptive Statistiken zur
Dokumentationsqualitat vor (H4.2). Fir die Jahre 2014 bis 2018 stellte das IQTIG auBerdem
Ereigniszeitanalysen zu verstorbenen Dialysepatient*innen (Mortalitdt), zu Wartezeiten zur

Transplantation und zu Krankenhauseinweisungen zur Verfligung (Details in Kapitel 3.3.5).

Der Ablauf der Beantragung der Sekundirdaten ist in Tabelle 11 im Uberblick dargestellt.
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Tabelle 11: Verlauf Sekundardatenakquise

Beschluss /Aufgabe Datum

Verfahrensordnung: Erganzung des 8. Kapitels — Verfahren fiir Richtlinien sowie 2.03.2018
sonstige Beschlisse und Aufgaben zur Qualitdtssicherung (G-BA)

Leitfaden fir Exposé und Programm-Codes (IQTIG) 12.03.2018
Datensatzbeschreibung fiir Daten der QSD-RL (Erfassungsjahre 2014 bis 2017) 4.04.2018
Datensatzbeschreibung fiir Daten der QSD-RL (Erfassungsjahre 2007 bis 2013) 1.08.2018
Erster Antrag zur sekundaren Datennutzung an IQTIG Gbergeben 29.08.2018
Uberarbeiteter Antrag zur sekundiren Datennutzung an IQTIG iibergeben 18.05.2020
Nachtrag zur Mortalitatsevaluation im Langsschnitt an IQTIG Gbergeben 8.06.2020
Vollstandiger Antrag zur sekundaren Datennutzung an IQTIG lbergeben Oktober
2020
G-BA gibt Antrag zur sekundaren Datennutzung frei 11.12.2020
Erste Uberlieferung der Sekundardatentabellen und Auswertungsergebnisse an das 18.12.2020
BQS Institut

Uberarbeitete Uberlieferung der Sekundardatentabellen und Auswertungsergebnisse | 8.01.2021
an das BQS Institut

3.3.5 Statistische Analysen der Sekundardaten

Deskriptive Analysen

Um zu evaluieren, ob sich die Versorgungsqualitat seit Inkrafttreten der Richtlinie verbessert hat
(H4.1) und ob sich die Anzahl rechnerisch auffalliger Félle seit Einfilhrung der Richtlinie verringert hat

(H4.2), wurde die zeitliche Entwicklung (2008 bis 2018) von

- Auffilligkeitsparametern (Dialysefrequenz, Dialysedauer, Kt/V, ab 2014 Zugangsart)
- Anteil Dialyseverfahren (Anteil der Peritonealdialyse),

- Anteil Einrichtungen mit auffalligem Wert fiir Himoglobin bei PD und HD (< 10 g/d| bei mehr
als 15% der Patient*innen) sowie

- Ereigniszeitanalysen zu Mortalitat, Transplantationen und Krankenhauseinweisungen
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ausgewertet.

Zugangsart, Dialyseverfahren und Dialyseform wurden zusatzlich nach KV-Region ausgewertet, um

H4.3 (Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitdt der Versorgung.) zu beurteilen.

Zur Beurteilung von H6.4 (Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst.) wurden die in den
Zusammenfassenden Jahresberichten der Berichtersteller veréffentlichten Daten zu den
Benchmarking-Parametern Serumalbumin, Hamoglobin, Kalzium, Phosphat, Parathormon und C-
reaktives Protein hinsichtlich des Anteils fehlender Werte im Zeitverlauf (2014 bis 2018)
ausgewertet. Diese geben Aufschluss dariber, fir wie viele der Patient*innen vollstandige Daten

vorliegen.

Ereigniszeitanalyse

Die Ereigniszeitanalyse (engl. survival analysis) umfasst statistische Methoden, durch welche die Zeit
bis zu einem bestimmten Ereignis (,time to event”) fir Gruppen dargestellt und ggf. zwischen
Gruppen verglichen wird. Das Ereignis kann dabei ein beliebiger Endpunkt sein, haufig wird der Tod
betrachtet. Fir die Evaluation werden die Ereignisse Mortalitat, Transplantation und
Krankenhauseinweisung in der Population der Dialysepatient*innen als Zielereignisse genommen,
um zu analysieren, ob es zwischen 2014 und 2018 relevante Veranderungen in der
Versorgungsqualitat gegeben hat. Diese werden in Form von Kaplan-Meier-Kurven dargestellt. In
diesen Grafiken wird jeweils der prozentuale Anteil ,Uberlebender’ (y-Achse) im Zeitverlauf (time to
event, Uberlebenszeit, in Jahren, x-Achse) als Kurven abgebildet. Die betrachteten Einflussfaktoren
auf das jeweilige Ereignis waren Geschlecht und Dialyseverfahren (Himodialyse, Peritonealdialyse
oder Kombination). Die betrachtete ,time to event” (Zeit zum Eintreten des Events) berechnet sich
hierbei als die Zeit zwischen dem Datum der Erstdialyse und dem Datum des Ereignisses (Mortalitét,
Transplantationen oder Krankenhauseinweisung) jeweils pro Jahr (2014-2018). Diese Methode bietet
Informationen dariiber, wie sich die Uberlebenszeit in Bezug auf das Ereignis zwischen den
verschiedenen betrachteten Gruppen und im Zeitverlauf unterscheidet. Diese Grafiken wurden vom

IQTIG bereitgestellt (siehe 4.4.1).

3.4 Expert*innen-Workshop

Im Zuge der Evaluation fanden zwei Expert*innen-Workshops statt. Ziel der Expert*innen-Workshops
war die fachliche Rickkopplung der Ergebnisse der Evaluation sowie der Entwicklung von
Vorschlagen zur Weiterentwicklung der QSD-RL bzw. der QS Net. Hierzu sollten fiir die Bewertung

einiger Hypothesen Hintergrundinformationen zu Ergebnissen der Auswertung der schriftlichen
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Befragung und der Sekundardatenanalyse eingeholt und die Ergebnisse selbst kritisch diskutiert

werden.

Um moglichst aus jedem Kreis von Akteur*innen im Rahmen der QSD-RL eine/n oder mehrere
Expert*innen fur den Workshop zu gewinnen wurden im ersten Schritt mogliche interessierte und
passende Teilnehmende angeschrieben. Zum einen wurden die KVen im Anschreiben zur
schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen und QS-Kommissionen auf den ersten
Expert*innen-Workshop hingewiesen und gebeten sich bei Interesse beim BQS Institut zu melden.
Dieser Aufforderung kam eine KV nach. Zum anderen wurde der externe Fachexperte, Herr Prof.
Alscher, nach seinem Interesse am Workshop und nach Kontaktdaten moglicher geeigneter und
interessierter Expert*innen gefragt. In diesem Zusammenhang dullerte er sein Interesse an einer
Teilnahme und nannte sechs Expert*innen. Weitere Expert*innen wurden von einzelnen KVen in

ihrem Gebiet angesprochen und meldeten sich dann selbstdandig beim BQS Institut.

In Vorbereitung des Workshops wurden den Expert*innen am 27.11.2020 erste Informationen zur
Evaluation zugesendet. So erhielten sie die zu evaluierende Fassung der Richtlinie und die Auflistung
der Evaluationshypothesen, erste Ergebnisse aus der Evaluation sowie offene Fragen hierzu ebenfalls
tabellarisch zur Verfiigung gestellt. Auf Grundlage erster Riickmeldungen und Informationen der
Expert*innen zu den ersten Ergebnissen und offenen Fragen konnte eine Priorisierung der Themen
fir den Workshop erfolgen und das BQS Institut wahlte die wichtigsten Themen, die in dem
Workshop noch zu diskutieren waren, aus. Der Expert*innen-Workshop fand am 4.12.2020 in Form
einer Videokonferenz statt. Alle der zehn zur Teilnahme angemeldeten Expert*innen nahmen teil.
Wahrend des Workshops wurden mit den Expert*innen Power-Point Folien zu den jeweiligen

Themen mit Ergebnissen aus der gemeinsamen Diskussion befllt.

Gegenstand des Expert*innen-Workshops waren die folgenden Themen:

Erfillung/Nichterfillung von Anforderungen der QSD-RL sowie Umsetzungshindernisse bei

der Erflllung Anforderungen

- Diskussion Uber Verbesserung der Versorgungsqualitdt durch die Richtlinie und ihre

Anforderungen und Instrumente

- ldeen zur Weiterentwicklung der QSD-RL (bzw. der QS-NET)

Diskussion tiber vorhandene und ggf. weitere relevante Qualitatsindikatoren

Die Planung des zweiten Expert*innen-Workshops, der zum Ziel hatte die Sekundadrdaten mit den
Expert*innen zu bewerten und zu diskutieren, folgte dem ersten Workshop. Diskutiert wurden im

zweiten Expertenworkshop folgende Themen:
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- Einfluss von Indikatoren und Form und Verfahren der Dialyse auf die Versorgungsqualitat

Veranderung der auffalligen Falle anhand der Kriterien im Zeitverlauf
- Regionale Unterschiede hinsichtlich Auffalligkeiten und Parametern
- Plausibilitat und fehlende Werte in der Datenerfassung

Die Informationen, die aus den beiden Expert*innen-Workshops generiert werden konnten, sind in

Kapitel 4 und 5eingeflossen.

3.5 Datengrundlage

Durch die verschiedenen qualitativen und quantitativen Vorgehensweisen zur Datengenerierung
wurden im Rahmen der Evaluation eine Vielzahl unterschiedlicher Daten zusammengetragen, die zur
Bewertung der Hypothesen verwendet werden. Das folgende Kapitel beinhaltet als iberblicksartige
Zusammenfassung eine Beschreibung der Datenerhebung sowie der erhobenen Daten der einzelnen

Datenquellen.

Expert*innen-Interviews

Es gibt eine breite Grundlage von qualitativen Daten durch die Expert*innen-Interviews, die sowohl
mit Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen, als auch der QS-Kommissionen, durchgefiihrt
wurden. Das Datenmaterial besteht aus insgesamt sechs durchgefiihrten Expert*innen-Interviews
mit Teilnehmenden aus den Dialyse-Einrichtungen, die hinsichtlich ihrer Gesprachsdauer zwischen 30
Minuten und einer Stunde liegen. Zudem wurden acht Interviews mit Kommissionsmitglieder*innen
durchgefiihrt. Die qualitativen Ergebnisse wurden sowohl zur Erstellung des Fragebogens fir die
schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen und -Kommissionen (Kapitel 3.2.1) verwendet, als

auch zur Prifung diverser Evaluationshypothesen hinzugezogen.

Limitationen bei Expert*innen-Interviews: Es ist bei der Betrachtung der Ergebnisse der
Expert*innen-Interviews zu beriicksichtigen, dass es sich bei den Aussagen der Teilnehmenden nicht
um konsentierte Aussagen einer ganzen Einrichtung oder Kommission handelt, sondern um die
Sichtweise einzelner Personen, die die Einrichtungen oder die Kommission in den Interviews per
Zufall vertreten. Das Ziel der Expert*innen-Interviews war es, die verschiedenen Erfahrungen der
Einrichtungen und Kommissionen in Bezug auf die Umsetzung und den Umgang mit der QSD-RL zu

erheben, um daraus nicht zuletzt etwas reprasentativere schriftliche Befragungen abzuleiten.
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[ n=17 Kommissionen J n=725 Dialyse-Einrichtungen

v v
Kommissionen in vier Nennung von Dialyse-
Gruppen aufgeteilt und Einrichtungen aus Stichproben-
dann nach Zufallsprinzip Population mit zufallig
jeweils zwei ausgewdhlt ausgewihlten KVen
n=8 Kommissionen fiir n=6 Vertreter*Innen von
i Einrichtungen

Datenmaterial aus 14 Interviews

Abbildung 3: Quelle des Datenmaterials im Rahmen der Expert*Innen-Interviews

Schriftliche Befragung

Der Versand der Informationen und Zugangsdaten zur schriftlichen Befragung an die jeweiligen KVen
erfolgte durch das Projektteam des BQS Instituts, nachdem durch die KBV alle KVen (ber die
bevorstehende Befragung informiert und um ihre Unterstiitzung, insbesondere hinsichtlich der
Kommunikation mit den Einrichtungen und Kommissionen, gebeten wurden. Die KVen erhielten eine
Liste mit den Zugangscodes der Einrichtungen und Kommission ihres KV-Gebiets, eine Beschreibung
des Vorgehens beim Ausfiillen der Fragebogen, einen Vorschlag fir das Erstanschreiben an die QS-
Kommissionen und Dialyse-Einrichtungen sowie die Papierversion der Fragebdgen zum Ausdrucken

fir diejenigen, die keine Moglichkeit hatten, die Befragung online auszufillen.

Die Befragung startete am 17.08.2020. Das Ende der Feldphase war urspriinglich fir den 28.09.2020
vorgesehen. Da der Ricklauf trotz Erinnerungsschreiben allerdings erst bei 18,8 % bei den Dialyse-
Einrichtungen und 88,2 % bei den QS-Kommissionen lag, entschied der G-BA am 6.10.2020 im
Statustreffen mit der AG die Befragung zu verlangern. Bis zum 6.11.2020 schlieRen letztlich von 726
angeschriebenen Dialyse-Einrichtungen 176 die Befragung ab, was einem Ricklauf von 24,3 %

entspricht. Die Riicklaufquote variiert zwischen den KV-Regionen (siehe Abbildung 4).
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Riicklauf der Fragebogen der schriftlichen Befragung der
Dialyse-Einrichtungen
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Anteil teilnehmender Einrichtungen in Prozent

Abbildung 4: Riicklauf der Befragungsantworten von den Dialyse-Einrichtungen pro KV-Region

Bei den QS-Kommissionen nahmen 16 von 17 Kommissionen teil, was einem Ricklauf von 94,1 %

entspricht.

Limitationen bei schriftlichen Befragungen: Generell ist bei der Interpretation der Ergebnisse der
schriftlichen Befragung zu beachten, dass bei geringen Ricklaufquoten die Antwortenden ggf. nicht
reprasentativ fir die Grundgesamtheit sind und einzelne Antworten einen (iberproportionalen

Einfluss auf das Ergebnis austiben konnen.
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n=725 Einrichtungen n=17 KVen wurden durch
wurden von den die KBV benachrichtigt
jeweiligen KVen und kontaktierten ihre QS-
angeschrieben Kommissionen
n=725 Einrichtungen zur n=17 Kommissionen zur
Teilnahme an der Teilnahme an der
schriftlichen Befragung schriftlichen Befragung
eingeladen eingeladen
n=176 Einrichtungen n=16 Kommissionen
nahmen an der schriftlichen nahmen an der schriftlichen
Befragung teil Befragung teil
(RLQ: 24,3%) (RLQ: 94,1%)

Datenmaterial aus zwei schriftlichen Befragungen

Abbildung 5: Riicklaufquoten der schriftlichen Befragungen

Jahresberichte zur Qualitit in der Dialyse

Fiir die Jahre 2007 bis 2017 gibt es jeweils jahrlich einen ,Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse”.
Diese sind Uber den Internetauftritt des G-BA als weiterfiihrende Informationen zur QSD-RL
veroffentlicht und als Downloads verfligbar. Diese Jahresberichte stellen die jahrlichen
zusammenfassenden Berichte des Datenanalysten nach Anlage 5 QSD-RL dar. Fallig ist dieser jeweils
zum Ende des dem Berichtsjahr folgenden Quartals. Die Auswertungen dieser Berichte beziehen sich
auf alle Behandlung der standig dialysepflichtigen Patient*innen (langer als ein Quartal in

Behandlung).
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Anzahl der Dialyse-Einrichtungen in Deutschland, die
Datensatze libermittelt haben
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse (MNC), 2008 — 2017; QuaSi-Niere Berichte (1995-2006)

Abbildung 6: Anzahl der Dialyse-Einrichtungen (Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse)

Bezogen auf die Dialyse-Einrichtungen und KV-Regionen enthalten die Berichte vergleichende und
deskriptive Auswertungen unter anderem zu auffalligen Werten (§ 8 Abs. 3 bis 5 QSD-RL) und den

vorgegebenen Auswertungsanforderungen gemaR Ziffern | bis VIILI.

In Abbildung 6 ist die Anzahl der Dialyse-Einrichtungen, die Datensatze zur ihren Patient*innen an
ihren Berichtersteller lbermittelt haben, dargestellt (Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der
Dialyse, 2008 bis 2017). Um auch die Situation vor Inkrafttreten der Richtlinie zu beriicksichtigen, ist
fiir die Jahre 1995 bis 2005 jeweils die Anzahl der Behandlungseinrichtungen aufgefiihrt, die in den
QuaSi-Niere Berichten dokumentiert wurde (Frei & Schober-Halstenberg, 1995-2006).

Vergleichende Darstellung der Jahresberichte der KVen

Nach & 7 Absatz 3 der QSD-RL erstellt die KBV jahrlich zum 30.06. des Folgejahres einen
zusammenfassenden Bericht ber die Tatigkeiten der KVen nach der zu evaluierenden Richtlinie.
Dieser Bericht wird vom G-BA kommentiert, veroffentlicht und somit zum Download bereitgestellt.
Der vergleichenden Darstellung lassen sich also, jeweils flir die Jahre 2008 bis 2016, unter anderem
die Anzahl der an der datengestiitzten Qualitdtssicherung teilnehmenden Arzt*innen, die Anzahl der
durchgefiihrten Kommissionssitzungen, die Anzahl der durchgefiihrten Stichprobenprifungen, die

Anzahl der Aufforderungen zur Mangelbeseitigung sowie die Anzahl der durchgefiihrten
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Beratungsgesprache ablesen. Diese konnen insbesondere herangezogen werden, um herauszustellen

inwieweit die Kommissionen den in der Richtlinie festgeschriebenen Anforderungen nachkommen.

§ 136 Daten des IQTIG Die § 136 Daten des IQTIG bilden den Zeitraum von 2007 bis 2018 ab. Diese
umfassen Tabellen und Informationen zu Merkmalen wie Alter, Geschlecht, BMI, renale
Grunderkrankung, Komorbiditdten, Dialyseverfahren (Hamodialyse, Peritonealdialyse, Kombination)
und Dialyseform (Heimdialyse, Einrichtungs-/Praxisdialyse) (sogenannte Baselinetabellen). Insgesamt
wurden flr Deutschland im Jahr 2017 Daten fiir 94.072 Patient*innen aus 729 Einrichtungen
geliefert. Fiir den Zeitraum 2007 bis 2013 liegen die Sekundardaten pro Quartal und KV-Region vor
und flir 2014 bis 2018 pro Jahr.

Mit den Hypothesen, der Identifikation geeigneter Datenquellen, den methodischen Grundlagen und
den Erhebungsinstrumenten sind die Voraussetzungen fiir die Evaluation der QSD-RL gegeben. Das
folgende Kapitel ist nach den einzelnen Global- sowie den dazugehdérigen Detailhypothesen zur
Bearbeitung der im Evaluationsplan formulierten Zielen der Evaluation untergliedert. Die Darstellung

der Ergebnisse orientiert sich dabei an der Reihenfolge der Evaluationshypothesen (Tabelle 3).
Priifung der Hypothesen: Wertungsskala

Ublicherweise wird eine Hypothese entweder bestitigt oder abgelehnt. Nun werden bei der
Evaluation der QSD-RL keine rein mathematischen Priifalgorithmen verwandt, sondern es werden
stets quantitative Ergebnisse und qualitative Ergebnisse gemeinsam zur Prifung genutzt. Dies hat
den Vorteil, dass eine Fragestellung immer aus mehreren Perspektiven analysiert wird und auch

verschiedene Teilaspekte betrachtet werden.

Die Ergebnisse werden jedoch nie rein dichotom sein, sondern Graduierungen aufweisen. Somit ware
bei der Hypothese, ob Hindernisse auftraten, eine Beschrankung der Antwortmoglichkeit auf eine
reine Ja/Nein Option wenig hilfreich. Daher wurde folgendes abgestuftes Bewertungsschema

entwickelt:
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Tabelle 12: Fiinfstufiges Bewertungsschema fiir die Priifung von Hypothesen

Einstufung | Aussage Resultat fiir die Hypothese

- Die Ergebnisse sprechen eindeutig gegen die | Die Hypothese ist zu verwerfen.
Hypothese

(-) Die Ergebnisse sprechen liberwiegend gegen | Die Hypothese ist zu verwerfen.
die Hypothese

-/+ Die Ergebnisse lassen keine Entscheidung zu. | Die Hypothese ist zu verwerfen.

(+) Die Ergebnisse sprechen (iberwiegend fiir | Die Hypothese ist zu bestatigen.
die Hypothese

+ Die Ergebnisse sprechen eindeutig fir die | Die Hypothese ist zu bestatigen.
Hypothese

Da sich die Globalhypothesen aus mehreren Detailhypothesen zusammensetzen, werden zur Prifung
zunachst die Detailhypothesen betrachtet und deren Prifergebnisse dann zur Prifung der

Globalhypothese zusammengefihrt.

Bewertung der Detailhypothesen

Datengrundlage fiir die Detailhypothesen sind meist mehrere unterschiedliche Datenquellen: ein Teil
davon ist quantitativer Natur (Jahresberichte, schriftliche Befragungen, Daten der sekundaren
Datennutzung), ein anderer Teil ist qualitativer Natur (Expert*innen-Interviews, -Workshops). Fir
jede Datenquelle wird einzeln geprift, ob die Ergebnisse fiir eine Bestatigung oder fiir eine

Ablehnung der jeweiligen Hypothese sprechen.
Dabei kommt folgendes Bewertungsschema zur Anwendung:

Tabelle 13: Wertungskriterien fiir einzelne Datenquellen

Datenquelle Bedingung fiir ein eindeutiges Ergebnis
Jahresberichte, Prozent- oder Anteilswerte von > 65 % oder eindeutiger
Daten der Sekundaren Datennutzung Trend

nach § 137 SGB V

Schriftliche Befragungen der Zustimmungsgrad > 65
Einrichtungen und Kommissionen

Expert*innen-Interviews, Expert*innen- | Protokoll ldsst ein eindeutiges Votum bei den Befragten
Workshops bzw. den Teilnehmer*innen erkennen.

In der Zusammenfihrung der Einzelergebnisse kann im Einzelfall mit expliziter Begriindung vom rein

numerischen Ergebnis abgewichen werden.
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Bewertung der Globalhypothesen

Zur Bestatigung oder Ablehnung der Globalhypothesen werden die Einstufungen der dazugehorigen
Detailhypothesen zusammengefasst, um dann argumentativ eine (bergreifende Einstufung zu
finden. Diese ist innerhalb des Evaluationsteams zu konsentieren und die Begriindung ist schriftlich
niederzulegen. Die Einstufung im Konsens und die transparente Dokumentation stellen ein
Gegengewicht gegen den subjektiven Anteil der Entscheidung dar, der bei zusammengefiihrten
qualitativen Ergebnissen immer relativ hoch ist. Durch die ausfiihrliche Darlegung der Herleitung der
Bewertung ist es moglich, dass sich die Adressaten des Gutachtens ein eigenes Bild anhand der

vorgetragenen Argumentationen machen und ggf. davon abweichen kénnen.

In den folgenden sechs Unterkapiteln werden die Daten, Einstufungen und Prifergebnisse fir alle

sechs Globalhypothesen detailliert dargelegt.

Redaktioneller Hinweis: Die Ergebnisse der schriftlichen Befragungen werden jeweils mit einem
Zahlenpaar (n/m) dargestellt, beispielsweise mit (159/176). Hierbei stellt n die Anzahl der Antworten,
in dem Beispiel 159, und m die Anzahl der Befragten, in diesem Beispiel 176 befragte Einrichtungen,

dar.

4.1 H1: Richtlinie QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt
- Bezug zu den Zielen und Fragestellungen
Die Hypothese 1 bezieht sich auf

e das allgemeine Ziel: ,,Uberpriifung der [Zielerreichung und] Umsetzung der Richtlinie” und
o auf die spezifische Fragestellung: ,Findet die Umsetzung der Anforderungen statt [und wie

effektiv ist diese]?”.
Zu den Punkten Zielerreichung und Effektivitat siehe Kapitel 4.4.

Nach dem Evaluationskonzept der QSD-RL liegt der Fokus hinsichtlich der vollumfanglichen
Umsetzung der QSD-RL auf der Umsetzung der Anforderungen durch die Dialyse-Einrichtungen und

QS-Kommissionen.

Die Globalhypothese wird anhand folgender Detailhypothesen tiberprift:
e H1.1: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-Einrichtungen umgesetzt.

e H1.2: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt.

Die Evaluation der Umsetzung orientiert sich an den in der Richtlinie definierten Anforderungen und
prift, ob die Adressaten der Richtlinie die strukturellen sowie tatigkeitsbezogenen Vorgaben

richtlinienkonform umsetzen. Dies wird bei den Detailhypothesen differenziert dargestellt.
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Zusatzlich wird die Einhaltung weiterer Anforderungen der Richtlinie geprift (H1.3).

Zur Bewertung der vollumfanglichen Umsetzung sind die in der Richtlinie beschriebenen Grundsatze
sowie der Regelungsbereich der QSD-RL zu bericksichtigen. Nach § 2 Abs. 2 umfasst dieser unter

anderem die Stichprobenprifungen (1) und die einrichtungsiibergreifenden MaBnahmen (l11).
- Informationsquellen:

- die Analyse der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,
- der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen,
- die Ergebnisse der Expert*innen-Interviews
o mit den Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen und
o mit den Vertreter*innen QS-Kommissionen,
- der schriftlichen Befragung fiir Hypothese H1.1 und H1.2
o der Dialyse-Einrichtungen (Fragen 3, 6, 16, 17, 18, 25, 25.1, 32, 33, 34, 38, 45 - 46.4)
o der QS-Kommissionen (Frage 1, 3, 6, 13, 14, 14.1, 15)

- die Ergebnisse der Expert*innen-Workshops.

- Grundgesamtheiten:
- MW= 761 teilnehmende Einrichtungen fur die Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse
(2008-2018)
- n=17 QS-Kommissionen der KVen, deren Jahresberichte verglichen werden
- n =8 Expert*innen-Interviews mit KVen
- n =6 Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen
- n =176 teilnehmende Dialyse-Einrichtungen der schriftlichen Befragung (24,3 %)
- n=10Teilnehmende beim ersten Expert*Innen-Workshop und

- n=7Teilnehmende beim zweiten Expert*Innen-Workshop

- Limitationen:

Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am Workshop stellen
subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprdsentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten oder eingeschrankter Allgemeingiiltigkeit verbunden.
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4.1.1 H1.1 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-Einrichtungen
umgesetzt

- Informationsquelle:

- Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse (2008 - 2017)

- Vergleichende Darstellungen der Jahresberichte der QS-Kommissionen (2008 - 2016)

- Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Frage 3, 6, 16 — 18)

- Expert*innen-Interviews mit Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen und Kommissionen

- Expert*innen-Workshop
- Zu priifende Aspekte

e Anzahl teilnehmender Dialyse-Einrichtungen (§ 2 QSD-RL)
e Vollumfangliche Dokumentation der Dialysen (§ 3 QSD-RL)
e Teilnahme am Riickmeldesystem (§ 11 QSD-RL)
e Nachweis der Beteiligung (§ 12 QSD-RL)
Es handelt sich dabei um den Anteil der Einrichtungen, die die Dokumentations- und

Teilnahmeanforderungen erfiillen (Durchdringungsgrad).

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.

- Ergebnisse:

Tabelle 14: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H1.1: Ergebnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)

3 Gab es Probleme bei der Dokumentation? 57% ja, 42,9% nein (163/176)
6 Wie groB war der Dokumentationsaufwand, der im Rahmen | 75,7 (168/176)
der Richtlinie entstanden ist?
16 Waren die Benchmarkberichte vollstandig? 77,4 (157/176)
17 Waren die dargestellten Angaben in den Benchmark- 76,6 (161/176)
Berichten verstandlich?
18 War der Bericht dazu geeignet, VerbesserungsmaRBnahmen 19,5 % ja, 52,2 % teilweise,
abzuleiten? 28,3 % nein (159/176)
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Anzahl teilnehmender Dialyse-Einrichtungen

Aus den Jahresberichten ist zu erkennen, dass die Anzahl der Einrichtungen, die die
Dokumentationen im Rahmen der Richtlinie erbracht haben, lber die Jahre um 3 % abgenommen
hat (2008: n=740; 2016: n=719; siehe Abbildung 7). Zudem sind keine starken Abweichungen von der
Anzahl der Einrichtungen, die die Dokumentationen erbringen missen, erkennbar. Dies ist auch aus
der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen ersichtlich. Diese
zeigt, dass die Anzahl der Dialyse-Einrichtungen insgesamt Uber die Zeit etwas abnimmt, die
Einrichtungen sich aber weitestgehend und groRtenteils an der Qualitatssicherung und

Dateniibertragung beteiligen.

Limitationen: Es liegt uns keine Soll-Liste der nach der Richtlinie verpflichteten Einrichtungen vor,
gegen die man die tatsachlich teilnehmenden Dialyse-Einrichtungen priifen kénnte. Da jedoch die
Abrechnung der Leistungen von der Ubermittlung der Dokumentation an die KVen abhingt, wird aus
verfahrenstechnischen Griinden mit einer sehr hohen Teilnahmequote bei den Dokumentationen

gerechnet.

Anzahl der Dialyse-Einrichtungen, die an der datengestiitzten
Qualitatssicherung teilnehmen
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Quelle: Vergleichende Darstellungen der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen, 2008-2016

Abbildung 7: Anzahl der dokumentierenden Dialyse-Einrichtungen
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Vollumfangliche Dokumentation der Dialysen (§ 3 QSD-RL)

In der Richtlinie ist zum einen die Dokumentation (§ 3 QSD-RL) beschrieben, womit die elektronische
Dokumentation aller Patient*innen, die im Rahmen der vertragséarztlichen Versorgung mit Dialyse
behandelt werden, durch die Dialyse-Einrichtungen gemeint ist. Aus den Daten der Jahresberichte
zur Qualitat in der Dialyse geht hervor, dass diese Dokumentation durch die Dialyse-Einrichtungen
umgesetzt wird. Die Anzahl der Ubermittelten Datensatze fir die Patient*innen ist iber die Laufzeit
weitestgehend konstant. Im Jahr 2017 wurden beispielsweise fiir 94.072 Patient*innen aus 729
Einrichtungen Daten (ibermittelt (Medical Netcare GmbH, 2018). Zu beachten ist hierbei die
unterschiedliche Berechnungsgrundlage fiir die Patient*innen von 2008 bis 2013 (Anzahl der Fille)
und 2014 bis 2018 (Anzahl der Patient*innen IDs) (Abbildung 8). Auch in dem ersten Expert*innen-
Workshop wurde deutlich hervorgehoben, dass die Dialyse-Einrichtungen die Dokumentation
gewissenhaft und vollstandig umsetzen, um somit den Anforderungen der Richtlinie zu entsprechen.
In diesem Zusammenhang ist in der folgenden Abbildung ebenfalls die Pravalenz der
Dialysepatient*innen fiir die Zeit vor Inkrafttreten der Richtlinie (1995-2006) aufgezeigt. Diese
Angaben wurden den QuaSi-Niere Berichten der jeweiligen Jahre entnommen (Frei & Schober-
Halstenberg, 1995-2006). Die Pravalenz ist in den ersten Jahren jeweils aufgrund der hoéheren
Teilnahme von Zentren mit der Zeit angestiegen. Fir die Jahre 2001, 2003 und 2007 liegen keine
Angaben vor, da die QuaSi-Niere Berichte dieser Jahre online auf dem Internetauftritt des

Bundesverband Niere E.V. nicht mehr verfiigbar sind.
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Anzahl der ibermittelten Datensatze von Dialyse-Patient*innen fiir
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse (MNC), 2008 - 2018; QuaSi-Niere Berichte (1995-2006)

Abbildung 8: Anzahl der von den Dialyse-Einrichtungen {ibermittelten Datensdtzen zu den mit Dialyse
behandelten Patient*innen (2008-2013: Fille, 2014-2018: Patient*innen-IDs)

Auch in den Expert*innen-Interviews gaben die Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen an, dass
die Anforderungen der Richtlinie von ihnen konsequent umgesetzt worden sind. Diesbeziiglich
nannte ein Interviewpartner u. a. Mindeststandards, die in seiner Einrichtung etabliert wurden, wie
beispielsweise die Dialysezeit von vier Stunden an drei Tagen in der Woche einzuhalten. Auch
hinsichtlich der Dokumentation (§ 3) und des Datentransfers (§ 4) duRerten zwei Vertreter*innen
von Einrichtungen in den Interviews, dass sie grundsatzlich keine Probleme bei der Umsetzung der
Dokumentation hatten und diesbeziiglich in ihrer Einrichtung gut eingespielt waren. Sie bestatigten
ein strukturiertes Vorgehen und festgelegte Prozesse in der Erhebung, Kontrolle und Ubermittlung
der entsprechenden Parameter. Lediglich die Hohe des Dokumentationsaufwands und die mit
einigen Parametern verbundene Schwierigkeit nicht auffallig zu werden, wurde von einigen
Einrichtungen berichtet. Auf diese Aspekte wird bei der Bewertung von ,H3.1: Die Dialyse-

Einrichtungen haben keine Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie” ndher eingegangen.

Im zweiten Workshop mit den Expert*innen beschrieben diese ihren Eindruck, dass die Dialyse-
Einrichtungen stets ihrer Pflicht zur Aufklarung der Patient*innen Uber die verschiedenen
Dialyseformen, deren Vorteile und Risiken sowie ihre Moglichkeit die verschiedenen Formen nutzen
zu kdnnen, informieren wirden. Die Einrichtungen kdmen nach Einschatzung der Expert*innen somit

groRtenteils ihrer gesetzlichen Pflicht der Aufklarung der Patient*innen nach und wirden die
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Dialyseform und das —verfahren unter anderem auch hinsichtlich der Wiinsche der Patient*innen

ausrichten.

Teilnahme am Riickmeldesystem (§ 11)

Die Umsetzung der Teilnahme am Rickmeldesystem (§ 11) wurde von den Dialyse-Einrichtungen in
der schriftlichen Befragung bewertet und diesbezliglich wurden Hindernisse bei der Dokumentation
der Daten und ein hoher Dokumentationsaufwand genannt (Frage 3 und Frage 6). Die Dialyse-
Einrichtungen bestatigten zudem, dass die Benchmarking-Berichte vollstindig (Frage 16:
Zustimmungsgrad: 77,4; 157/176), die Abbildungen verstandlich (Frage 17: Zustimmungsgrad: 76,6;
161/176) und die Berichte mindestens teilweise dazu geeignet waren, VerbesserungsmaBnahmen

abzuleiten (Frage 18: 19,5 % ja, 52,2 % teilweise; 159/176;).

Auch beziglich § 11 QSD-RL, der Teilnahme am Rickmeldesystem und § 12 QSD-RL, dem Nachweis
ihrer Beteiligung, wurden in den Interviews weder von den Dialyse-Einrichtungen, noch von den QS-
Kommissionen Hinweise genannt, dass die Dialyse-Einrichtungen diese Anforderungen der Richtlinie

nicht erfullen wirden.

Nachweis der Beteiligung der Dialyse-Einrichtungen (§ 12)

Der Nachweis der Beteiligung der Dialyse-Einrichtungen in § 12 sieht vor, dass sie im Rahmen des
Rickmeldesystems, mit einem Berichtersteller zur Erstellung eines Benchmarking-Berichts einen
Vertrag schlieBen und einreichen. Bis 2017 waren dies fiinf Berichtersteller. Diese lieferten die Daten
der Einrichtungen, auf deren Grundlage MNC dann seinen Jahresbericht verfasste. 2018 wurde vom
neuen Datenanalyst IQTIG noch ein zusammenfassender Bericht zur Qualitat in der Dialyse auf dem

Internetauftritt des G-BA veroffentlicht.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

178



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

- Bewertung H1.1:
Tabelle 15: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 1.1

H1.1 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-Einrichtungen umgesetzt.

Informationsquelle Ergebnis
Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse: +
e Die Einrichtungen beteiligen sich weitestgehend an der
Qualitatssicherung und Datenibertragung.
Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: +
e 70,6 % der 18 Einrichtungen Mangeln berichten, dass sie den
Aufforderungen zur Mangelbeseitigung nachkamen.
e 100 % (16/18) berichten, dass sie die im Rahmen der Priifung
festgestellten Mangel plausibel erkldren konnten.
Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: +
e Mit einem Zustimmungsgrad von 76,7 % bestatigten die QS-
Kommissionen, dass die Auffalligkeiten der Dialyse-Einrichtungen
durch diese behoben werden konnten.
Expert*innen-Workshop: +
e Auch hier Bestatigung der Umsetzung der Richtlinie durch die
Dialyse-Einrichtungen.
Gesamtwertung: +
e Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die Dialyse-
Einrichtungen die Anforderungen der Richtlinie in einem hohen
MaR umsetzen.

Da die Einrichtungen nach den in diesem Kapitel beschriebenen Ergebnissen sowohl ihrer Pflicht zur
Dokumentation und der Teilnahme am Rickmeldesystem sowie der Vorlage des Nachweises

nachgekommen sind, lasst sich die Detailhypothese H1.1 bestatigen (+) (Tabelle 15).

4.1.2 H1.2 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt
- Informationsquelle:

- Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse der Jahre 2008 bis 2017,

- vergleichende Darstellungen der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen der Jahre
2008-2016,

- schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Frage 25.1, 32 - 34 und 38) und QS-
Kommissionen (Frage 1, 3, 6 und 13 - 14.1),

- Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen und QS-
Kommissionen sowie

- Expert*innen-Workshop.

-> Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am

Workshop stellen subjektive, episodische Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und
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sind nicht reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.

- Ergebnisse:

Tabelle 16: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H1.2: Ergebnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
25.1 Wenn ja, wie wurde an Sie herangetreten (Mehrfachantwort | 6,3 % Fragebogen,
moglich)? 9,4 % Rickfragen telefonisch,
50 % Rickfragen schriftlich,
90,6 % Aufforderung zur
Stellungnahme
(32/32
32 Wourde lhre Einrichtung in der Vergangenheit zu einer 89,3 % ja, 10,7 % nein (8/32)
schriftlichen Stellungnahme aufgefordert?
33 Wurde in Ihrer Einrichtung in der Vergangenheit eine 3,4 % ja, 96,6 % nein (29/32)
Begehung durch die QS-Kommission durchgefiihrt?
34 Wurden an lhre Einrichtung in der Vergangenheit 13,3 % ja, 86,7 % nein (35/176)
Anforderungen zur Mangelbeseitigung gestellt? Wenn nein,
dann springen Sie bitte direkt zum Bereich 4 Zielerreichung
Frage 40 auf Seite 4.
38 Ist Ihre Einrichtung von der Kassenarztlichen Vereinigung 78,6 % ja, 21,4 % nein (14/18)
iber die SanktionsmalRnahmen bei Nichteinhaltung der
Richtlinie informiert worden?

Tabelle 17: Befragung der QS-Kommissionen mit Bezug auf H1.2: Ergebnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
1 Haben Sie den Einrichtungen aktiv Beratungen angeboten? 93,8 % ja, 6,3 % nein (16/16)
3 Haben Sie die durchgefiihrten Beratungen dokumentiert? 92,3 % ja, 7,7 % nein (13/16)
6 Hielten Sie den regelmaRigen Sitzungsturnus der 100 % ja, 0 % nein (16/16)
Kommissionen (1x im Quartal / mind. 4 Sitzungen im Jahr)
fir notwendig?
13 Fiihrten Sie die Mindestanzahl der durchzufiihrenden 86,7 % ja, 13,3 % nein (15/16)
Stichprobenpriifungen pro Jahr (4x) durch?
14 War die festgelegte Anzahl an mindestens 38,5 % ja, 61,5 % nein (14/16)
durchzufihrenden Stichprobenprifungen sinnvoll?
14.1 Wenn nein: Ware es sinnvoll gewesen, die Anzahl der 55,6 % ja, 45,4 % nein (9/9)
mindestens zu prifenden Einrichtungen in Hinblick auf die
GroRe der KV-Gebiete anzupassen?
15 Wurde die Zufallsauswahl durch lhre Kommission 45,5 % ja, 54,5 % nein (11/16)
umgesetzt, falls weniger als vier Einrichtungen im Jahr
auffallig geworden sind?
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Die in § 7 der Richtlinie beschriebenen Aufgaben und Rahmenbedingungen der Qualitdtssicherungs-
Kommission ,Dialyse” werden anhand der Ergebnisse der Interviews, der schriftlichen Befragung
und der Bewertung der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der KVen zeigen, dass die
Kommissionen die beschriebenen Aufgaben und Anforderungen weitestgehend umsetzen und

erfillen.

So wurde die Stichprobenauswahl (§ 8 QSD-RL) im Rahmen der Befragung der Dialyse-Einrichtungen
und QS-Kommissionen thematisiert und u. a. hinsichtlich ihres Beitrags zur Verbesserung der Qualitat
in der Versorgung bewertet. Dialyse-Einrichtungen und QS-Kommissionen berichten, dass
Zufallsauswahlen mindestens in geringem Mal3e durchgefiihrt werden. So geben bspw. 45,5 % der
Kommissionen an, die Zufallsauswahl bei weniger als vier auffilligen Einrichtungen im Jahr umgesetzt

zu haben (Frage 15: 45,5 %; 11/16).

Der Erfolg der Uberpriifungsverfahren (§ 9 QSD-RL) wurde in der schriftlichen Befragung sowie dem
Expert*innen-Workshop herausgestellt, wenn auch die Uberpriifung haufig nicht umgesetzt werden
miusse, da eine Beratung der Einrichtungen zumeist genlige, um Auffalligkeiten zu klaren oder zu
beseitigen. Wie Tabelle 18 zu entnehmen ist, gehen die QS-Kommissionen hiermit unterschiedlich
um und weichen hinsichtlich der von ihnen durchgefiihrten Anzahl der Stichprobenprifungen
voneinander ab. So schwankt beispielsweise die Anzahl der durchgefiihrten Stichprobenprifungen
2012 von 0 bis 77 Prifungen zwischen den KVen (Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2012). Die
Anzahl der insgesamt durchgefiihrten Stichprobenprifungen ist (ber die Jahre angestiegen.
Abbildung 9 lasst sich die Entwicklung der Anzahl der durchgefiihrten Stichprobenprifungen,
Aufforderungen zur Mangelbeseitigung und durchgefiihrten Beratungen lber die Jahre entnehmen.
Hier zeigt sich teilweise ein Zusammenhang zwischen diesen Instrumenten, wie beispielsweise ein
Anstieg der Aufforderungen zur Mangelbeseitigung und durchgefiihrten Beratungen in 2011.
Ansonsten liegt die Anzahl der durchgefihrten Stichprobenprifungen deutlich tiber der Anzahl der

anderen beiden Instrumente.
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Tabelle 18: Anzahl durchgefiihrter Kommissionssitzungen der QS-Ko

mmissionen der KVen pro Jahr

Jahr |BW | BY | BE | BB | HB | HE | MV | NI N* NO |  RP | SL|SN ST TH | WL
2008 @ 4 4 4 5 3 4 5 2 4 4 |11 4 | 4 4 4
2009 4 4 4 4 4 4 4 3 4 4 |10 3 | 4 4 4
2010 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 |11 3 | 4 4 4
2011 | 4 6 6 7 5 6 6 6 3 7 4 16 |6 4 4
2012 | 4 4 4 4 4 4 4 4 4 9 4 | 4 | 4 4 4
2013 | 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 9|4 | 4 4 4
2014 | 4 4 5 5 4 2 4 4 4 3 /11 4 | 3 3 3
2015 | 4 4 5 4 4 4 4 5 4 3 4 |11 4 | 4 5 4
2016 @ 4 4 3 4 4 4 4 5 4 6 4 |10 4 | 4 4 4

*N = Arbeitsgemeinschaft Qualitatssicherung der Nord-KVen in einer QS-Kommission (Hamburg und Schleswig-Holstein

sowie Mecklenburg-Vorpommern bis 2015)

Quelle: Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2008-2016

Anzahl durchgefiihrter Stichprobenpriifungen, Aufforderungen zur
Mangelbeseitigung und Beratungsgesprache gesamt pro Jahr
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Quelle: Kassenarztliche Bundesvereinigung, 2008-2016

= Aufforderungen zur Mangelbeseitigung

Abbildung 9: Anzahl der Aufforderungen zur Mangelbeseitigung und Anzahl der durchgefiihrten

Beratungsgesprache der kassendrztlichen Vereinigungen gesamt

Die unter dem Ergebnis der Uberpriifung (§ 10 QSD-RL) in der Richtlinie beschriebenen Aspekte, die

Aufforderung zur Mangelbeseitigung, die Beratung der D

SanktionsmaRnahmen wurden in den Interviews und den
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Teilnehmenden bewertet. Hier wurden die Aufforderung zur Mangelbeseitigung sowie die Beratung
der Einrichtungen als gdngige und sinnvolle MaRnahmen beschrieben, die im Rahmen der
Implementierung der Richtlinie von den QS-Kommissionen eingesetzt worden sind. Hier ist wieder
auf Abbildung 9 zu verweisen, die die Angaben zu diesen Uberpriifungsmechanismen aus den
Jahresberichten der QS-Kommissionen der KVen zusammenfasst. Im Workshop adullerten die
Expert*innen, dass sie Sanktionen bisher nicht aussprechen mussten, dies aber sicherlich sinnvoll sei,
wenn eine Dialyse-Einrichtung mehrfach aufgrund von unzureichender Qualitat auffallig und

uneinsichtig werden wiirde.

In der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen zeigen sich die
kontinuierlichen Bemiihungen hinsichtlich der Umsetzung der Anforderungen der QSD-RL durch die

QS-Kommissionen und der in diesen engagierten Arzte.

Es zeigt sich eine jahrlich stabile Umsetzung der Mindestanforderungen beziiglich der Anzahl der
Kommissionssitzungen. Es weichen nur wenige KVen in einigen Jahren von den vorgeschriebenen
vier Sitzungen pro Jahr ab. Im Mittel wurden pro KV 4,5 Sitzungen pro Jahr durchgefiihrt. Die meisten
Sitzungen wurden 2011 mit durchschnittlich finf Sitzungen pro KV und die wenigsten 2014 mit
durchschnittlich 4,2 Sitzungen pro KV durchgefiihrt. (siehe Tabelle 17)

In den Expert*innen-Interviews berichteten die Vertreter*innen der Kommissionen, dass
Abweichungen von der in der Richtlinie in § 7 Abs. 4 beschriebenen Mindestanzahl der Sitzungen der
Kommissionen in der Regel ausfihrlich begriindet werden konnten. Diese Ausreiller kdnnten nach
den Expert*innen aus dem Expert*innen-Workshop jedoch auch auf eine nicht ganz einheitliche
Arbeitsweise der Kommissionen hinweisen. In der schriftlichen Befragung gaben alle Kommissionen
an, dass sie den regelmaRigen Sitzungsturnus der Kommissionen (einmal im Quartal) fir notwendig

hielten (100 %; 16/16; Frage 6).

Die Vertreter*innen der Kommissionen gaben in den Expert*innen-Interviews hinsichtlich der
Zusammensetzung der Kommission an, dass die Mitglieder stringent nach den Vorgaben der
Richtlinie vom Vorstand der KV zu ihrer Aufgabe berufen und gemaR § 7 Absatz 1 QSD-RL sehr
sorgfaltig ausgewahlt wurden. Es handelte sich dabei in der Regel um langjdhrig tatige
niedergelassene Nephrolog*innen, die die Kommissionsarbeit ehrenamtlich ausfiihrten. Auerdem
gehéren den Kommissionen stimmberechtigte Vertreter*innen der Krankenkassen an. Die
Kommission bestand immer nur solange, wie der KV-Vorstand im Amt war. Bei jeder neuen Wahl des
KV-Vorstands mussten die Mitglieder der Kommissionen neu berufen werden. Einige Kommissionen
berichteten darlber, beim Ausscheiden von Kommissionsmitgliedern Empfehlungen und

Bewerbungen neuer Kommissionsmitglieder zu diskutieren und diese gegebenenfalls an den KV-
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Vorstand weiterzugeben. Die Entscheidungen wurden in jedem Fall vom KV-Vorstand getroffen,

womit sich hier an die Anforderungen der Richtlinie gehalten wurde.

Zu der Erstellung des Berichts liber die Tatigkeiten der Kommission konnten anhand der Interviews
mit den Vertreter*innen der Kommissionen keine Abweichungen von den Anforderungen der
Richtlinie herausgestellt werden. Die vergleichende Darstellung der Jahresberichte der KVen ist auf
der Internetseite des G-BAs fiir die Jahre 2008 bis 2016 vorhanden. Fiir diese Jahre stellt dies folglich
die Bestatigung dar, dass die Kommissionen ihre Berichte erstellt und an die KBV weitergeleitet

haben.

In Bezug auf die Gesamtanzahl der durchgefiihrten Stichprobenpriifungen beobachtet man in der
vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der Kommissionen einen kontinuierlichen Anstieg bis
zum Jahr 2013 (Tabelle 18). Von 2013 bis 2015 ist ein Rlickgang der Anzahl der Stichprobenpriifungen
zu verzeichnen, bis 2016 blieb die Anzahl dagegen relativ konstant. Im Durchschnitt wurden pro KV
und Jahr zehn Stichprobenpriifungen durchgefiihrt. Die meisten Stichprobenprifungen gab es 2013
mit durchschnittlich 18, die wenigsten gab es im Jahr 2008 mit durchschnittlich sieben Prifungen pro
KV. Aus Tabelle 18ist ersichtlich, dass im Durchschnitt die Anforderung aus § 8 Abs. 1 QSD-RL, die
vierteljahrliche Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen, erfiillt wird. Jedoch ist auch zu erkennen,
dass es einige KVen gibt, in denen die QS-Kommissionen diese Anforderung nicht vollumfanglich
umsetzen. QS-Kommissionen aus 13 KVen haben in mindestens einem Jahr nicht die mindestens vier
durchzufiihrenden Priifungen dokumentiert oder durchgefiihrt. Rheinland-Pfalz und Saarland haben
beispielsweise in sieben der neun hier dargestellten Jahre dokumentiert, weniger als die in der

Richtlinie geforderten vier Priifungen durchgefihrt zu haben.
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Tabelle 19: Anzahl durchgefiihrter Stichproben-Priifungen pro KV und Jahr

Jahr  BW | BY | BE | BB HB | HE | NI | N* MV NO RP |SL | SN | ST |TH | WL  Insg.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

08 0 21| 1 1 0 24 20 1 0 0 |17/ 0| 0 | 1 39 | 125
09 62 0 0 O 0 439 11 0 0 9/ 0|0 1 0 135
10 | 46 23 /14| O 6 34 6 | 17 17 | 3 3142 2 | 70| 247
11 | 46 24 |18 | O 5 46 46 4 531 0 21440 0 252
12 | 14 [ 30 11 12 | 10 | 31 |34 14 4 2 0 0|11 0 | 77 | 250
13 | 15 (40 10 0 |13 | 23 |45 12 9 2 0 2|50 |129 305
14 | 41 54 12| 7 9 6 |11 | 12 9 4 0 0| 8 |23 | 8 | 280

15 | 14 (49 3 8 |12 |17 |29 | 5 11 | 21 | 8 0 5|14 23| 33 | 252

16 | 23 48 2 | O 0 | 25/48| 10 12 19 2 0 3| 6 |23 27 | 248

* N = Arbeitsgemeinschaft Qualitdtssicherung der Nord-KVen mit einer QS-Kommission (Hamburg und Schleswig-Holstein
sowie Mecklenburg-Vorpommern bis 2015)

Quelle: Kassendrztliche Bundesvereinigung, 2008-2016

In der schriftlichen Befragung der QS-Kommissionen gaben dagegen 86,7 % der Kommissionen an,
dass sie sich an die Mindestanzahl der durchzufiihrenden Stichprobenprifungen pro Jahr hielten
(15/16; Frage 13). Moglich wiare, dass die Kommissionen die Anzahl der durchgefiihrten Prifungen in
ihren Tatigkeitsberichten falsch dokumentierten oder sich bei der Beantwortung der Frage in der
schriftlichen Befragung moglicherweise auf die Gesamtanzahl (iber alle Jahre und nicht explizit auf
die einzelnen Jahre bezogen haben und daher hier die Umsetzung der Anforderung bejahten, obwohl
die Ergebnisse der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte dies nicht immer bestatigen
kénnen. Ebenfalls in der schriftlichen Befragung bewerteten 61,5 % der QS-Kommissionen diese
Anzahl an mindestens durchzufiihrenden Stichprobenprifungen als nicht sinnvoll (13/16; Frage 14).
Dies konnte ein Grund dafiir sein, dass die Kommissionen die Prifungen teilweise nicht entsprechend
der Regelungen der QSD-RL umsetzten. 55,6 % der Kommissionen, die die Mindestanzahl der
durchzufiihrenden Stichprobenpriifungen als nicht sinnvoll erachteten, waren der Meinung, dass
eine Anpassung der mindestens zu prifenden Einrichtungen in Hinblick auf die GroRe der KV-Gebiete

angemessen gewesen ware (9/9; Frage 14.1).

Die Vertreter*innen der QS-Kommissionen berichteten hingegen in den Expert*innen-Interviews,
dass Stichprobenpriifungen stattfanden, sobald auffallige Werte gemald § 8 Absatz 2 bis 5 QSD-RL bei

den Einrichtungen festgestellt wurden. Die meisten Kommissionen &uBerten in diesem
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Zusammenhang, dass schon bei der Uberschreitung eines Wertes das Uberpriifungsverfahren mit
einer Information an die Einrichtungen eingeleitet wurde. Einige Interviewpartner*innen bezogen
sich auf § 8 Absatz 5 Satz 2 bevor sie tatig wurden, wonach insbesondere dann Zweifel an der
ordnungsgemalen Behandlung bestehen, wenn mehr als die Halfte der Werte in zwei aufeinander
folgenden Quartalen Gberschritten werden. Nach Aussage der Vertreter*innen der Kommissionen in
den Interviews sei anzunehmen, dass sich das Priifverhalten im Zeitverlauf der Richtlinie gedandert
haben konnte. Dies bedeutet konkret, dass zwar weniger Einrichtungen auffallig wurden, die
Prifungen selbst jedoch strenger geworden sind und zum Teil auch die Benchmarking-Daten von den
Kommissionen berticksichtigt wurden. Ebenso wurde in den Expert*innen-Interviews davon
berichtet, dass die Stichprobenauswahl nach Zufallsauswahl als ein gdngiges Mittel angesehen
wurde, falls keine Auffalligkeiten vorliegen sollten. Die Umsetzung erfolgte durch die Kommissionen

mit Hilfe eines Losverfahrens auf niedrigem organisatorischem Niveau.

Im Anschluss an die Sichtung der Dokumentationen leiteten die KVen auf Empfehlung der
Kommissionen das Uberpriifungsverfahren ein. Aus den Interviews mit den Vertreter*innen der
Kommissionen ging eindeutig hervor, dass die Vorgaben an das Uberpriifungsverfahren von allen
Kommissionen grundsatzlich erfillt wurden. Allerdings lieRen sich im Detail der Umsetzung
Unterschiede erkennen. Vereinzelt nahmen die Kommissionen vor der Information zur schriftlichen
Stellungnahme telefonischen Kontakt zu den Einrichtungen auf, um in einem vorgezogenen
Beratungsgesprich den medizinischen Sachverhalt auf ,Augenhéhe” (von Arzt/Arztin zu Arzt/Arztin)
zu besprechen. Auch laut Aussage einer Einrichtung im Expert*innen-Interview wurde diese erst
angerufen und informiert und dann zu dem Termin der Stichprobenpriifung vorgeladen. Zwei weitere
Interviewpartner*innen erlebten im Rahmen der Stichprobenpriifung keine Beratungssituation,
sondern eher eine Ermahnung hinsichtlich auffalliger Werte. Es hatte keine persénliche Beratung zur
Verbesserung der Werte in diesen Einrichtungen gegeben, sondern eine Darlegung der auffalligen
Werte. Dies habe die Einrichtungen jedoch ausreichend motiviert, um eine Verbesserung

anzustreben.

Aus den Interviews und auch aus dem Expert*innen-Workshop ging hervor, dass eine zentrale
Tatigkeit der Kommissionen die Beratung der Einrichtungen war, viele Kommissionen engagierten
sich bei den Beratungsangeboten und pflegten einen engen Kontakt zu den Einrichtungen. Nahezu
alle Teilnehmer*innen schilderten positive Erfahrungen hinsichtlich konstruktiver Gesprache mit
auffalligen Einrichtungen, in deren Zuge nachvollziehbare Veranderungen umgesetzt worden sind.
Nur vereinzelt konnten durch die Kommissionen Widerstande gegen das Beratungsangebot

identifiziert werden.
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Aus der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der kassenarztlichen Vereinigungen lasst sich
erkennen, dass bei Aufforderungen zur Mangelbeseitigung nicht immer auch Beratungsgesprache
gefihrt wurden. Beispielsweise wurden in 2016 insgesamt 117 Aufforderungen zur
Mangelbeseitigung durch die Kommissionen ausgesprochen und lediglich 25 Beratungsgesprache
durchgefihrt (siehe Abbildung 9). Hierdurch lasst sich laut der Teilnehmenden des Expert*innen-
Workshops kein Rickschluss auf eine mangelnde Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie
ziehen. Beratungen wurden laut den Expert*innen haufig auch erst durchgefiihrt, wenn wiederholt
Auffalligkeiten aufgetreten sind. Auch die Notwendigkeit fiir Beratungen sei grundsatzlich

zuriickgegangen und sie wiirden eher bei schwierigen Angelegenheiten angewendet.

Aus den Ergebnissen der schriftlichen Befragung der Einrichtungen geht hervor, dass 88,9 % der
Einrichtungen, die aufgrund von auffilligen Werten Gberpriift worden sind, das Beratungsangebot
der Kommission bekannt war (Frage 32: 27/30). 78,6 % der Einrichtungen, an die Aufforderungen zur
Mangelbeseitigung gestellt wurden, wurden zudem ({iber mogliche Sanktionsmechanismen bei
Nichteinhaltung der Richtlinie von der Kommission informiert (Frage 38:14/18). Von
Kommissionsseite gaben 93,8 % (16/16) in der schriftlichen Befragung an, den Einrichtungen die
Beratung aktiv angeboten zu haben (Frage 1). Zudem geben 92,3 % der KVen an, die durchgefiihrten

Beratungen dokumentiert zu haben (Frage 3: 13/16).

Aus den Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen ergibt sich, dass Einrichtungen in
konkreten Fallen bzw. Verdacht im darauffolgenden Quartal erneut einer Priifung unterzogen
wurden. Bei bestehenden Zweifeln an der ordnungsgemaRen Behandlung wurde um Stellungnahme
gebeten. Die schriftlichen Stellungnahmen wurden in jedem Fall von einem Mitglied der Kommission
geprift. Einige KVen berichteten in den Interviews, dass sie fur die Aufforderung zur Stellungnahme
standardisierte Fragebdgen entwickelt haben, auf denen die haufigsten Grinde fir die
Uberschreitung von Parametern vorgegeben waren. Die Hilfte der Einrichtungen, die angegeben
haben in der Vergangenheit aufgrund von auffalligen Werten Uberprift worden zu sein, erhielten
schriftliche Rickfragen der Kommission und 90,6 % dieser Einrichtungen wurden zur schriftlichen
Stellungnahme aufgefordert (Frage 25.1: 32/32). Dies lasst darauf schlieRen, dass nicht alle
auffalligen Einrichtungen erneut durch die Kommissionen Uberprift oder benachrichtigt worden
sind. Allerdings sind diese Angaben auf Grundlage des geringen Stichprobenumfangs eingeschrankt

Zu betrachten.

Im Anschluss an das Priifen aufgrund von auffalligen Werten wurde, so die Vertreter*innen in den
Expert*innen-Interviews, bei Bedarf zur Mangelbeseitigung durch die KVen aufgefordert. Die
schriftliche Befragung der Einrichtungen ergibt, dass 13,2 % der Dialyse-Einrichtungen in der
Vergangenheit schon einmal zur Méngelbeseitigung aufgefordert wurden (Frage 34: 135/176). Nur

S.:
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vereinzelt berichteten die Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews Uber die
Notwendigkeit, im Zuge eines Kolloquiums die betreffenden Kolleg*innen der auffalligen
Einrichtungen vorzuladen oder Begehungen vor Ort durchzufiihren. Nahezu alle der hier
antwortenden Einrichtungen gaben in der schriftlichen Befragung an, dass bei ihnen keine Begehung

durch die QS-Kommission durchgefihrt wurde (Frage 33: 96,6 %; 29/32).

In der Diskussion im Rahmen des Expert*innen-Workshops wurde zusammengefasst, dass die
Kommissionen die Anforderungen der Richtlinie umsetzen und sich dies im Rahmen eines
Stufenprogramms veranschaulichen ldsst. Die QS-Berichte gehen bei ihnen ein und werden
kontrolliert. Nach der Kontrolle der Berichte werden ggf. Aufforderungen zur Richtigstellung oder
Mangelbeseitigung an die entsprechenden Einrichtungen versendet. Hier beschrieben die
Expert*innen kollegiale Gesprache mit den Einrichtungen. Mdglich waren in diesem Zusammenhang
auch Sanktionsmechanismen, die allerdings laut den Expert*innen kaum angewendet werden
missen, da durch die Beratungen und Gesprache in den meisten Fallen Fehler ausgeschlossen bzw.

korrigiert werden konnten.

- Bewertung: Zusammenfassend kann die Detailhypothese H1.2 bestitigt werden (+), da die
Kommissionen grundlegend die an sie gestellten Anforderungen zur Umsetzung der Richtlinie
erflllen und die Abweichungen bei den Anforderungen nicht auf eine mangelnde Umsetzung

schlieBen lassen (Tabelle 19).
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- Bewertung der Detailhypothese H1.2
Tabelle 20: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H1.2

H1.2 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt.

Informationsquelle Ergebnis
Jahresberichte der QS-Kommissionen: +

e Beleg fiir eine gute Umsetzung hinsichtlich der Anzahl der
Kommissionssitzungen

e Bei den Stichprobenpriifungen zeigen die Jahresberichte, dass
diese Giberwiegend RL-konform durchgefiihrt werden.

Expert*innen-Interviews: +

e In den Interviews wurde die gute Umsetzung hinsichtlich der
Anzahl der Sitzungen, der Tatigkeitsberichte und der
Zusammensetzung der Kommissionen bestatigt.

e Eine zentrale Funktion der Tatigkeit der QS-Kommissionen war
die Beratung, in deren Anschluss dann nachvollziehbare
Veranderungen umgesetzt wurden.

Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: +

e Angabe, dass sich 15 von 16 Kommissionen an die vorgesehene
Anzahl an Stichprobenprifungen halten, dass aber einige diese
Anzahl fur nicht sinnvoll erachten. 92,3 % gaben an die
Beratungen dokumentiert zu haben.

Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: +

e Bestatigung, dass 889 % der Einrichtungen die
Beratungsangebote der KVen bekannt waren.
Expert*innen-Workshops: +

e Bestatigung, dass die QS-Kommissionen die Anforderungen der
Richtlinie umsetzen
Gesamtwertung: +
e Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die QS-
Kommissionen die Anforderungen der Richtlinie in einem hohen
MaR im evaluierten Zeitraum umsetzten.

4.1.3 H1.3 Weitere Anforderungen der Richtlinie werden umgesetzt

Neben den Anforderungen, die in H1.1 und H1.2 gepriift werden, gibt es weitere Anforderungen in
der Richtlinie, die wegen ihrer Heterogenitat nicht in einer Hypothese zusammengefasst wurden.

Dennoch sollen die Einzelergebnisse hier aufgefiihrt werden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 21: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H1.3: Ergebnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)

45 Wie bewerten Sie die Zusammenfiihrung von Datenanalyst 46,5 (120/176)
und Berichtersteller (IQTIG)?

46 Wie bewerten Sie seit der Umstellung (IQTIG) N
... die Datenverflgbarkeit? 30,8 (108/176)
... die Plausibilitdt der Daten? 36,0 (107/176)
... die Vergleichbarkeit der Daten? 37,4 (103/176)
... die Aussagekraft der Ergebnisse? 35,5 (102/176)

Bezliglich des Datentransfers (§ 4 QSD-RL) wurde im Expert*innen-Workshop und in den
Expert*innen-Interviews mitgeteilt, dass dieser von den Einrichtungen vollzogen und von der
zustiandigen KV Uberpriift wird. Zu der elektronischen Ubermittlung der Daten selbst wurde
allerdings berichtet, dass diese bei einigen Dialyse-Einrichtungen zu Problemen fiihrte und es folglich
zu Hindernissen bei der Umsetzung kam (siehe auch 4.3.1). Dies bezog sich auch auf den Wechsel

zum neuen Datenanalysten, also auf den Wechsel von MNC zum IQTIG (siehe unten).

Hinsichtlich der Datenanalyse (§ 5 QSD-RL) des Datenanalysten (§ 6 QSD-RL) MNC wurden von den
Dialyse-Einrichtungen und den QS-Kommissionen in den Interviews keine Schwierigkeiten benannt.
Hinsichtlich der Zusammenarbeit mit dem IQTIG gab es sowohl in den Interviews, als auch im
Workshop Hinweise auf Schwierigkeiten u. a. in der Kommunikation, sowie teilweise auch auf eine
vorlbergehende unzureichende Umsetzung der Anforderungen in §5 in der Richtlinie. Die
Zusammenfiihrung von Datenanalyst und Berichtersteller (dem IQTIG) bewerteten die Dialyse-
Einrichtungen in der schriftlichen Befragung als mittelmaRig (Frage 45). Einzelne Aspekte wurden von
den Einrichtungen wie folgt bewertet: Die Datenverfligbarkeit hat sich laut den Einrichtungen nach
Wechsel des Datenanalysten zum IQTIG eher verschlechtert (Frage 46.1: 30,8; SD: 24,8; 108/176).
Ebenso die Plausibilitat (Frage 46.2: 36,0; SD: 24,8; 107/176) und die Vergleichbarkeit der Daten
(Frage 46.3: 37,4; SD: 26,6; 103/176). Die Aussagekraft der Ergebnisse hat sich laut den Einrichtungen
ebenfalls eher verschlechtert (Frage 46.4: 35,5; SD: 26,2; 102/176) (vgl. Abbildung 10).
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Bewertung der Umstellung zum IQTIG durch die Einrichtungen

| | | |
v
§ Aussagekraft der Daten (n=102) 11% 46% 14% 28%
v
g
g Vergleichbarkeit der Daten (n=103) 12% 47% 14% 26%
2 i
S
g Plausibilitat der Daten (n=107) | 11% 47% 17% 25%
=
S .
£
p Datenverflgbarkeit (n=108) | 9% 35% 25% 31%
: [S— ——
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

m deutlich verbessert deutlich verschlechtert

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen, Fragen 46 - 46.4

Abbildung 10: Bewertung der Umstellung des Datenanalysten durch die Dialyse-Einrichtungen

Bezlglich der Anforderungen an den Berichtersteller (§ 13 QSD-RL) ist davon auszugehen, dass diese
durch MNC und nach einer Uberganszeit auch durch das IQTIG erfiillt wurden, da jahrlich die
entsprechenden Auswertungen und Ergebnisse in den Jahresberichten an den G-BA lbermittelt und
durch diesen veroffentlicht wurden. Auch die in & 14 QSD-RL beschriebene Evaluation und
Weiterentwicklung der Richtlinie kann unter den vorhandenen Informationen als umgesetzt

angesehen werden.

Das BQS Institut wurde mit der Evaluation der QSD-RL beauftragt und fasst die Ergebnisse der
Evaluation in diesem Abschlussbericht zusammen. Wie in § 15 QSD-RL Pseudonymisierungs-
verfahren und Information beschrieben, wurde das Patient*innen-Merkblatt von Seiten des G-BA
veroffentlicht (G-BA, 2013). Auch die verschiedenen Arten der Daten, die in § 16 QSD-RL definiert
sind, fanden in der Umsetzung der Richtlinie Berlicksichtigung, indem wie oben beschrieben, die

Dialyse-Einrichtungen die Dokumentation umsetzen.

Auch bei allen anderen Anforderungen der QSD-RL, die nicht der H1.1 oder der H1.2 zuzuordnen

sind, kann von einer weitgehenden Umsetzung ausgegangen werden.
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4.1.4 Gesamtbewertung Globalhypothese H1

Die Globalhypothese H1: ,Die QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt’ wird auf der Basis der
Bestatigung beider Detailhypothesen H1.1 und H1.2 ebenfalls bestatigt (+, siehe Tabelle 22).

Tabelle 22: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese 1

H1 Gesamt: Die Richtlinie QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt.

Detailhypothesen Ergebnis

H1.1 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse- +
Einrichtungen umgesetzt.

H1.2 Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS- +
Kommissionen umgesetzt.

H1.3 Weitere Anforderungen der Richtlinie werden umgesetzt. +

H1 Gesamtwertung +
e Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die Dialyse-
Einrichtungen und die QS-Kommissionen die Anforderungen der
Richtlinie in einem hohen MaR umsetzen.

4.2 H2:Die Umsetzung der Anforderungen wird systematisch Gberprift

Fiir die Bewertung der Globalhypothese H2, die beschreibt, dass eine systematische Uberpriifung der
Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie erfolgt, werden folgende Detailhypothesen betrachtet:
e H2.1: Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht wird zunehmend
nachgekommen,
e H2.2: Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-Kommissionen, wird durch
KV/KBV/G-BA uberprift und

e H2.3: Alle MaRnahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-Einrichtungen
werden von den QS-Kommissionen (iberprift.

- Informationsquelle: Datengrundlage fir diese Hypothesen bilden

- die vergleichende Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen,
- die Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,

- die Ergebnisse der Expert*innen-Interviews sowie

- der schriftlichen Befragung der QS-Kommissionen (Fragen 22, 23, 40 — 44, 46) und
- der Dialyse-Einrichtungen (Frage 25, 34 — 37)
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- der Expert*innen-Workshops.
- Grundgesamtheiten:
- n=17 flr die vergleichende Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen

- MW = 761 teilnehmende Einrichtungen in den Jahresberichten zur Qualitat in der Dialyse
(2008-2018)

- n =8 Expert*innen-Interviews mit Vertreter*innen der Kommissionen
- n =16 Kommissionen bei der schriftlichen Befragung (94,1 %)
- n =176 teilnehmende Einrichtungen an der schriftlichen Befragung (24,3 %)

- n = 10 Teilnehmende beim ersten und n = 7 Teilnehmende beim zweiten Expert*Innen-

Workshop

-> Limitationen:

Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am Workshop stellen
subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten oder eingeschrankter Allgemeingiiltigkeit verbunden.

4.2.1 H2.1: Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht wird zunehmend
nachgekommen.

- Informationsquelle:

- Expert*innen-Workshop,
- Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse und

- § 136 Daten des IQTIG.

- Limitationen: Die Angaben der Teilnehmenden am Workshop stellen subjektive Einschitzungen
und Erfahrungen dar und sind nicht reprasentativ. Diese sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden oder nicht reprasentativ.
- Ergebnisse:

Im Rahmen der Diskussion der Ergebnisse im ersten Expert*innen-Workshop konnte festgehalten
werden, dass die KVen ihrer Pflicht zur Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht der

Einrichtung nachkommen. Im Rahmen dieser Uberpriifung wiirde zudem auch die Vollstandigkeit der
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Uberpriifung kontrolliert und die Einrichtungen gegebenenfalls zur Uberarbeitung des Datensatzes
aufgefordert werden. Berichtet wurde hier zudem, dass die KVen die Anzahl der QS-Datensatze mit

der Abrechnung der Einrichtungen abgeglichen hatten.

Auch die Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse der Jahre 2008 bis 2017 zeigen, dass die Dialyse-
Einrichtungen die Daten konstant (bermitteln und ihrer elektronischen Dokumentationspflicht
nachkommen. Dies deutet folglich auch daraufhin, dass die Dokumentation erfolgt, woraus keine

mangelnde Uberpriifung ersichtlich wird.

Dargestellt in Abbildung 11 ist auf Basis der § 136 Daten des IQTIG die Anzahl der Patient*innen mit
Dialysebehandlung, die im Rahmen der elektronischen Dokumentationspflicht von den Einrichtungen
dokumentiert und Ubertragen worden ist. Die Anzahl der dokumentierten Patient*innen in 2007 ist
noch relativ gering und steigt bis 2008 stark an. Dies lasst sich dadurch erkldren, dass sich die
Dokumentation und die damit verbundene Installation der Software, die Schaffung der
Rahmenbedingungen und Information der Einrichtungen erst einmal etablieren musste und die
Einrichtungen von der Einfihrung der Richtlinie eine kurze Zeit bendétigten, um die Prozesse
vollstandig umsetzen und erfiillen zu kdnnen. Hier zeigt sich also die normale Startphase der
Einflhrung einer neuen MaRnahme, die sich nach einer relativ kurzen Zeit stabilisiert. Die Zahlen
verlaufen ab 2008 nahezu konstant, sodass davon auszugehen ist, dass der elektronischen
Dokumentationspflicht weitestgehend und flachendeckend nachgekommen wird. Zwischen den
Jahren 2013 und 2014 gibt es in der nachfolgenden Abbildung einen Bruch zwischen den Linien. Dies
soll verdeutlichen, dass die Zahlen von 2007-2013 nicht direkt mit den Zahlen von 2014-2018
verglichen werden kdnnen, da die Daten ab 2014 nicht mehr auf Fall-Ebene pro Quartal, sondern

anhand von individuellen Patient*innen IDs pro Jahr Gibermittelt wurden.
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Anzahl der Dialyse-Patient*innen pro Jahr und KV-Region
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Quelle: § 136 Daten, 1QTIG, 2007-2018

Abbildung 11: Anzahl der Dialyse-Patient*innen pro Jahr und KV-Region

Im Rahmen der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht der Einrichtungen durch die
KVen muss berlicksichtigt werden, dass hierbei nicht die Richtigkeit und Validitat der Dokumentation
Uberpriift wird. Eine Uberpriifung dieser wurde im Rahmen der QSD-RL nicht abgedeckt. Kontrollen
der Vollstindigkeit und Vollzahligkeit der elektronischen Dokumentation der Einrichtungen
unterlagen dagegen der Verantwortung der einzelnen Berichtersteller. Diese Uberpriifung wurde laut
den Expert*innen durch die einzelnen Berichtersteller und auch durch die MNC als Datenanalyst

vorgenommen.

- Bewertung: Auf Grundlage der hier beschriebenen Aussagen und Ergebnisse kann die
Detailhypothese H2.1 bestatigt werden (+). Die KVen Uberpriften, ob die Einrichtungen ihrer Pflicht
zur elektronischen Dokumentation nachgekommen sind und auch die dokumentierten Ergebnisse

deuteten nicht darauf hin, dass Einrichtungen ihrer Pflicht zur Dokumentation nicht nachgekommen
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wiren. In den Workshops wurde zudem bestétigt, dass die Uberpriifung der elektronischen
Dokumentationspflicht der Einrichtungen nachgekommen wird. Die Vollstandigkeit und Validitat der

Dokumentation der Einrichtungen wird an dieser Stelle nicht berlicksichtigt (siehe Tabelle 23.
Tabelle 23: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 2.1

H2.1 Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht wird zunehmend nach-
gekommen.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

Informationsquelle Ergebnis
Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse: Nur geringe
e Die Dialyse-Einrichtungen Ubermitteln konstant ihre Daten. Es Aussagekraft

wird davon ausgegangen, dass die Dialyse-Einrichtungen ihrer
Dokumentationspflicht ohnehin flaichendeckend nachkommen.
Expert*innen-Workshops: +
e Bestdtigung, dass die KVen {berwiegend lhrer Pflicht zur
Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht der
Einrichtungen nachkommen.
Gesamtwertung: +
e In den Workshops wurde bestitigt, dass die Uberpriifung der
elektronischen Dokumentationspflicht im erforderlichen Mal}
durchgefiihrt wird.

4.2.2 H2.2: Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-Kommissionen, wird
durch KV/KBV/G-BA Uberpriift.

- Informationsquelle:

- Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen sowie

- die schriftliche Befragung der Kommissionen (Frage 22 und 23).

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten und Befragungsteilnehmenden stellen subjektive
Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 24: Befragung der QS-Kommissionen mit Bezug auf H2.2: Ergbnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)

22 Hatten Sie sich mehr Rickkopplungsmoglichkeiten mit dem 75,0 (16/16)
G-BA gewiinscht?

23 Héatten Sie sich mehr Zusammenarbeit mit den anderen KV- 75,0 (16/16)
Kommissionen gewlinscht?

Die Vertreter*innen der Kommissionen in den Expert*innen-Interviews berichteten, dass sie sich
nicht durch ein Ubergeordnetes Gremium in ihrer Tatigkeit Gberprift flhlten. Die gemeinsamen
Treffen der Kommissionsvorsitzenden wurden als Riickkopplungsmoglichkeit geschildert, die
innerhalb der Kommissionen unterschiedlich bewertet wurde. Einige der Kommissionen forderten
mehr gemeinsame Kommissiontreffen und die Moglichkeit, starker eigene ldeen einzubringen.
Andere wiederum sahen ihre Arbeit als klar definiert an und winschten diesbeziiglich keine

Anderungen.

Die Kommissionen gaben in der schriftlichen Befragung an, dass sie sich eher mehr
Rickkopplungsmoglichkeiten mit dem G-BA (Zustimmungsgrad: 75; 16/16 Frage 22) sowie mehr
Zusammenarbeit mit anderen KV-Kommissionen gewtinscht hatten (Zustimmungsgrad: 75; 16/16

Frage 23) (siehe Abbildung 12).

Gleichzeitig aber sind die Kommissionen bei den KVen angesiedelt, die selbst verantwortliche
Verfahrenspartner sind, die die Kommissionen einrichten, die den organisatorischen Rahmen fir die
Kommissionen geben und die Adressaten verschiedener Berichte sind, bei denen die
Dokumentationspriifungen ablaufen und die berechtigt sind, Uberpriifungen der Dialyse-
Einrichtungen durchzufiihren. Insofern fanden die Kommissionssitzungen nicht vollig isoliert statt,
sondern zwar fachlich unabhdngig, aber eingebunden in die jeweilige KV. Letztere sind auch
Adressaten der Arbeitsergebnisse der Kommissionen, womit eine gewisse Aufsicht gegeben ist.
Weiterhin wird lUber die landesbezogenen Jahresberichte die Arbeit der Kommissionen offengelegt,
so dass auch dariber transparent wird, ob die Kommissionen die Anforderungen der QSD-RL
einhalten. Veroffentlicht wurden u.a. folgende Informationen pro QS-Kommission und Jahr: Anzahl
der Sitzungen, Anzahl der Stichproben-Priifungen, Anzahl der Aufforderungen zur Beseitigung von
Mangeln, Anzahl der durchgefiihrten Beratungsgesprache, Anzahl der Genehmigungen, die mit
Auflagen versehen wurden, Anzahl der widerrufenen Genehmigungen. Diese Angaben geben

zumindest einen gewissen Eindruck Gber die Erfillung der durch die QSD-RL vorgegebenen Aufgaben
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durch die Kommissionen. Somit ist die Erfillung der Anforderungen der QSD-RL durch die fachlich

unabhangigen Kommissionen in gewissem Grad nachvollziehbar.

Antwort der Kommissionen zu Fragen nach ihrem Wunsch nach mehr
Zusammenarbeit mit anderen Akteuren

Mehr Zusammenarbeit mit anderen Kven (n=16) 6%6%6%

Mehr Rickkopplungsmoglichkeiten mit dem G-BA

0/ R0
(n=16) 6%6%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Von Kommissionen bewertete Items

Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

M ja, absolut m2 3 4 nein, gar nicht

Quelle: Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen, Fragen 22 und 23

Abbildung 12: Wunsch der QS-Kommissionen nach mehr Zusammenarbeit mit anderen Akteuren (16/16)

Die gewahlten Einzelaspekte passen nur eingeschrankt zur Detailhypothese. Daher wird trotz des
Verwerfens der Einzelaspekte die Detailhypothese H2.2 Uiberwiegend akzeptiert ((+), siehe Tabelle

25).
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Tabelle 25: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H2.2

H2.2 Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-Kommissionen wird durch
KV/KBV/G-BA uberpriift.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

Informationsquelle Ergebnis

Schriftliche Befragung QS-Kommissionen: 0
e Die Kommissionen wiinschten sich mit einem Zustimmungsgrad
von 75 mehr Rickkopplungsmoglichkeit mit dem G-BA und mehr
Zusammenarbeit zwischen den Kommissionen.
e Diesist aber fiir eine Priifung der Hypothese nicht relevant.

Expert*innen-Interviews:

e Es wurde gedulert, dass man nicht das Geflihl gehabt hatte, dass (+/-)
man Uberprift wiirde.
e Andererseits sind die QS-Kommissionen zwar fachlich (+)

unabhangig, jedoch kann anhand der Ergebnisse ihrer Arbeit bis
zu einem gewissen Grad das Einhalten der Anforderungen der
Richtlinie nachgepriift werden.

Gesamtwertung: (+)
e Bis zu einem gewissen Grad findet eine Uberpriifung der
Einhaltung der Anforderungen der QSD-RL durch die QS-
Kommissionen statt

4.2.3 H2.3: Alle Mallinahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-
Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen tGberpruift.

- Informationsquelle:

- Vergleichende Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen,

- die Expert*innen-Interviews mit Vertreter*innen der Kommissionen sowie

- die schriftliche Befragung der Kommissionen (Fragen 40 — 44, 46) und der Dialyse-
Einrichtungen (Frage 25, 34 —37) .

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten und Befragungsteilnehmenden stellen subjektive
Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.
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-> Ergebnisse:

Tabelle 26 Befragung der Dialyse-Einrichtungen in Bezug auf H2.3: Ergebnisse

Frage Nr. Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
Frage 25 | Wurde Ihre Einrichtung in der Vergangenheit aufgrund von | 21,3 % ja, 78,7 % nein (141/176)
auffalligen Werten lberprift?
Frage 34 | Wurden an lhre Einrichtung in der Vergangenheit 13,3 % ja, 86,7 % nein (135/176)
Anforderungen zur Mangelbeseitigung gestellt?
Frage 35 Konnten Sie die im Rahmen der Prifung festgestellten 100 % ja (16/18)
Mangel plausibel erklaren?
Frage 36 | Haben Sie aufgrund der in der Priifung festgestellten 70,6 % ja, 29,4 % nein (17/18)
Mangel konkrete MaRnahmen einleiten kdnnen?
Frage 37 | Wurde lhre Einrichtung im Quartal nach der 43,8 % ja, 56,3 % nein (16/18)
Mangelfeststellung erneut gepruft?
Frage 37.1 | Wenn ja, wurden erneut Mangel festgestellt? 50 % ja, 50 % nein (6/7)

Tabelle 27: Befragung der QS-Kommissionen in Bezug auf H2.3: Ergebnisse

Frage Nr. | Frage Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.
% (Anworten/Befragte)
40 Wann wurden Einrichtungen, die auf einen Mangel A 12x
hingewiesen wurden, erneut Gberpruft? (Mehrfachantwort B 1x
moglich) C9x
A sobald sie erneut auffallig geworden sind D Ox
B unabhéngig von Auffalligkeiten (16/16)
Cim nachsten Quartal
D gar nicht
41 Wurden Sie als QS-Kommission lber die durchgefiihrten 86,7 (15/16)
MaRnahmen zur Mangelbeseitigung informiert?
42 Wurde Uberpriift, ob die genannten MaRnahmen 80,0 (15/16)
durchgefiihrt worden sind?
43 Konnten die genannten MaRnahmen die Auffilligkeiten 76,7 (15/16)
beheben?
44 Bot die Richtlinie ausreichend Moglichkeiten, um mit den 70,3 (16/16)
Einrichtungen bei Qualitatsdefiziten oder Fehlverhalten zu
interagieren?
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46 Hatten die Sanktionsmechanismen haufiger durchgefiihrt 36,7 (15/16)
werden sollen?

Im Rahmen der schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen wurde erhoben, inwiefern diese
nach einer festgestellten Auffilligkeit durch die jeweilige QS-Kommission der Aufforderung zur
Maingelbeseitigung (§ 10) nachgekommen sind (Frage 34). Nur 13,3 % der Einrichtungen geben an,
dass an sie in der Vergangenheit Uberhaupt Aufforderungen zur Mangelbeseitigung gestellt wurden
(135/176; Frage 25). Die Frage, ob sie die festgestellten Mangel plausibel erkldren konnten, bejahen
alle der hier antwortenden 16 Einrichtungen (Frage 35: 100 %; 16/18;). 70,6 % der 18 Einrichtungen,
an die in der Vergangenheit Aufforderungen zur Mangelbeseitigung gestellt wurden, konnten auf
Grundlage der in der Prifung festgestellten Méangel konkrete MaRnahmen einleiten (Frage 36).
43,8 % der 18 Einrichtungen geben bei Frage 37 an, im nachsten Quartal erneut geprift worden zu
sein. Allerdings wurde, entsprechend der Angaben in der schriftlichen Befragung, bei nur drei

Einrichtungen (Frage 37.1: 50 %; 6/7) auch erneut eine Auffilligkeit festgestellt (siehe Abbildung 13).

Auch bei den QS-Kommissionen wurde in der schriftlichen Befragung erhoben, inwiefern die Dialyse-

Einrichtungen der Mangelbeseitigung bei festgestellter Auffalligkeit nachkommen.

Fragen zu Stichprobenpriifungen an die
Dialyse-Einrichtungen, die in der Vergangenheit Aufforderungen zur
Mangelbeseitigung erhielten

100% -
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.2. Konnte festgestellte Mdngel Konnte konkrete MaRnahmen  Wurde im ndchsten Quartal
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Fragen an Einrichtungen in schriftl. Befragung

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen, Fragen 35-37

Abbildung 13: Befragung der Einrichtungen mit Mangeln zu Handlungskonsequenzen
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Die QS-Kommissionen bestatigten, dass die Auffalligkeiten der Dialyse-Einrichtungen durch die
Umsetzung der MaBnahmen behoben werden konnten (Zustimmungsgrad: 76,7; SD: 14,8; 15/16;
Frage 43). Zudem zeigt das Ergebnis der schriftlichen Befragung, dass die Kommissionen der Meinung
sind, dass Sanktionsmechanismen nicht haufiger hatten durchgefihrt werden missen
(Zustimmungsgrad: 36,7; SD: 33,9; 15/16; Frage 46). Dies lasst darauf schlieBen, dass die
Anforderungen der Richtlinie weitestgehend durch die Dialyse-Einrichtungen umgesetzt wurden und
die Kommissionen somit keine weiteren Schritte, wie Sanktionsmechanismen, in Erwdgung ziehen

mussten.

In der vergleichenden Darstellung der Jahresberichte der QS-Kommissionen der KVen zeigen sich
Auffalligkeiten in Bezug auf die Anzahl der durchgefiihrten Beratungsgesprache in Dialyse-
Einrichtungen nach Aufforderung zur Beseitigung von Mangeln. Es zeigt sich lber die Jahre bei der
Anzahl der Aufforderungen zur Mangelbeseitigung eher ein Anstieg (2008: 64; 2012: 110; 2016: 117)
und bei der Anzahl der durchgefiihrten Beratungsgesprache eher ein Riickgang (2008: 35; 2012: 15;
2016: 25). Zudem hat sich von 2013 bis 2014 die Gesamtanzahl der Aufforderungen zur
Mangelbeseitigung nahezu halbiert (von 96 auf 47) (siehe Abbildung 9), wohingegen sie sich bis 2015
beinahe verdreifacht hat (von 47 auf 134). Grundséatzlich zeigt sich, dass nicht aus jeder
Stichprobenprifung eine Aufforderung zur Mangelbeseitigung resultiert und dass die Kommissionen
trotzdem (Uber die Jahre héaufiger Aufforderungen zur Mangelbeseitigung an die Einrichtungen

aussprechen (Abbildung 9).

Alle Vertreter*innen der Kommissionen berichteten in den Interviews, dass die Einrichtungen in
einem offiziellen Schreiben lber konkrete Mangel und Uber die Frist, innerhalb derer die Mangel zu
beseitigen waren, aufgeklart wurden. Aus den meisten Interviews ging hervor, dass eine konkrete
Uberpriifung der Mangelbeseitigung nicht stattfand, sofern die Einrichtungen in den folgenden
Quartalen keine weiteren Auffdlligkeiten gemaRR § 8 Absatz 3 QSD-RL zeigten. Nur in wenigen
Kommissionen wurden Kontrollbegehungen unabhangig vom Ergebnis der Stichprobenprifungen
vorgenommen. Einige Kommissionen berichteten in diesem Zusammenhang, dass eine genaue
Uberpriifung der Méngelbeseitigung nur schwer umsetzbar sei, da dies fiir sie jedes Mal eine Vor-Ort
Prafung bedeuten wirde. Anders sah es jedoch bei Einrichtungen aus, die trotz Aufforderung zur
Mangelbeseitigung wiederholt auffillig wurden. Die meisten Expert*innen aus den Kommissionen
berichteten, dass in diesem Fall entweder eine Begehung oder Vorladung angeordnet wurde, bei der
weitere Empfehlungen ausgesprochen wurden, wie die Mangel zu beheben wéren. Die
Vertreter*innen der Einrichtungen berichteten in den Interviews, dass bei einer Auffalligkeit und
Kontaktaufnahme durch die Kommissionen seitens der KVen in der Benachrichtigung angekiindigt

wurde, dass diese Auffalligkeiten bei der nachsten Kontrolle erneut Gberprift werden wirden.

. . o . . . .. 102
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In der schriftlichen Befragung gaben die Kommissionen an, die Umsetzung der MalRnahmen der
Einrichtungen zur Mangelbeseitigung nahezu immer zu prufen (80,0; SD: 27,1; 15/16; Frage 42). Laut
den Kommissionen konnten durch die MaBnahmen die urspringlichen Auffilligkeiten der
Einrichtungen behoben werden (76,7; SD: 14,8; 15/16, Frage 43). Hinsichtlich des Zeitpunktes, wann
die Kommissionen die Einrichtungen, die auf einen Mangel hingewiesen wurden, erneut prifen,

gaben die Kommissionen folgende Antworten an (16/16; Frage 40):

- 12 x sobald die Einrichtung erneut auffallig geworden ist
- 1 xunabhangig von den Auffilligkeiten

- 9xim nachsten Quartal

Die Kommissionen gaben zudem in der schriftlichen Befragung an, dass sie von den Einrichtungen
nahezu immer Gber die durchgefiihrten MalRnahmen zur Mangelbeseitigung informiert worden sind
(86,7; SD: 22,9; 15/16, Frage 41). Zudem waren die Kommissionen der Meinung, dass die Richtlinie
mittel gute bis gute Moglichkeiten bot, um mit den Einrichtungen bei Qualitatsdefiziten und

Fehlverhalten zu interagieren (70,3; SD: 34,4; 16/16; Frage 44).

- Bewertung: Entsprechend der Bewertung dieser Ergebnisse kann die Detailhypothese H2.3
bestdtigt werden (+). Die Zusammenfassung der Ergebnisse aus den verschiedenen
Informationsquellen und das Ergebnis der jeweiligen Bewertung findet sich in der nachfolgenden

Tabelle (Tabelle 28).

Tabelle 28: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 2.3

H2.3 Alle MaBnahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffélligen Dialyse-Einrichtungen werden
von den QS-Kommissionen iiberpriift.

Informationsquelle Ergebnis
Schriftliche Befragung QS-Kommissionen: +
e Die Kommissionen geben mit einem Zustimmungsgrad von 80
an, dass sie die Mangelbeseitigung immer Gberprifen wirden.
Aullerdem wirden sie nahezu immer - mit einem
Zustimmungsgrad von 86,7 - von den Einrichtungen Uber deren
MafRnahmen zur Mangelbeseitigung informiert werden.
e Die Kommissionen berichten, dass bei Mangeln deren Behebung
zu unterschiedlichen Zeitpunkten erneut Uberprift werden
wirde.
Gesamtwertung +
e Die QS-Kommissionen und die Dialyse-Einrichtungen berichten,
dass die MaBnahmen zur Mangelbeseitigung von den QS-
Kommissionen Gberprift werden.
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4.2.4 Gesamtbewertung Globalhypothese H2

Entsprechend der Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothesen wird die Globalhypothese H2: Die
Umsetzung der Anforderungen wird systematisch iiberpriift Uberwiegend bestatigt ((+), siehe
Tabelle 26). Die Informationsquellen schildern eine angemessene Uberpriifung der
Dokumentationspflicht und der Mangelbeseitigung durch die QS-Kommissionen (H2.1 und H2.3).
Indirekt lasst sich aus den Angaben schlieRen, dass es nicht zu einer angemessenen Uberpriifung der

QS-Kommissionen durch KV/KBV/G-BA kommt (H2.2).

Tabelle 29: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese 2

H2 Gesamt: Die Umsetzung der Anforderungen wird systematisch iiberpriift.

Detailhypothesen Ergebnis
H2.1 Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht +
H2.2 Uberpriifung der Kommissionen durch KV/KBV/G-BA (+)
H2.3 Uberpriifung der Mingelbeseitigung durch QS-Kommissionen +
H2 Gesamtwertung +

e Die Informationsquellen schildern eine angemessene
Uberpriifung der Dokumentationspflicht und der
Mangelbeseitigung durch Einrichtungen sowie eine mittelbare
Uberpriifung der Einhaltung der Anforderungen der QSD-RL an
die QS-Kommissionen. Somit wird die Hypothese mit + gewertet.

Limitation: Es stehen nur die Eigenberichte der Verfahrenspartner zur Verfligung. Eine inhaltliche
Prifung hinsichtlich Korrektheit und Stringenz der Einhaltung der Anforderungen der QSD-RL ist bei

der gegebenen Quellenlage nicht moglich.

4.3 H3: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der Richtlinie

Ein Ziel der Evaluation ist die Identifikation von Umsetzungshindernissen der Richtlinie. Flr die
Bewertung der Globalhypothese H3, dass es keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der
Richtlinie gibt, werden die folgenden Detailhypothesen hinzugezogen:
e H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der
Richtlinie und

e H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der
Richtlinie.

- Anderung des Hypothesentextes: Anzumerken ist, dass solche Verfahren immer mit Aufwand und

praktischen Problemen verbunden sind. Daher wurde der urspriingliche Hypothesentext von ,keine

. . o . . . .. 104
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Hindernisse” geandert auf ,keine erheblichen Hindernisse”. Nur so kann die Hypothese wirklich
Unterschiede darstellen. Von einem ,erheblichen Hindernis“ soll dann die Rede sein, wenn ein
groBer Anteil der Dialyse-Einrichtungen Uberdurchschnittlich hohe und ggf. nicht zu realisierende

Aufwande betreiben muss, um die Anforderungen der Richtlinie zu erfillen.

- Informationsquelle:
- Ergebnisse der Expert*innen-Interviews,

- der schriftlichen Befragung der Einrichtungen (Fragen 3, 4, 6, 15 — 18 und 44) und der
Kommissionen (Fragen 4, 13, 14, 14.1 und 52) sowie

- Erkenntnisse aus dem Expert*innen-Workshop.
- Grundgesamtheiten:
- n =8 Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen
- n =6 Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen
- n =176 teilnehmende Einrichtungen an der schriftlichen Befragung (24,3 %)
- n =16 teilnehmende QS-Kommissionen an der schriftlichen Befragung (94,1 %)
- n = 10 Teilnehmende beim ersten und n = 7 Teilnehmende beim zweiten Expert*Innen-

Workshop

4.3.1 H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen Probleme bei der
Umsetzung der Richtlinie.

- Informationsquelle:

- Expert*innen-Interviews mit Vertretern der Einrichtungen sowie der QS-Kommissionen,
- die schriftliche Befragung der Einrichtungen (Frage 3, 4.1 - 4.4, 6, 15 - 18 und 44)

- sowie der Expert*innen-Workshop.

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 30: Befragung der Dialyse-Einrichtungen in Bezug auf H3.1: Ergebnisse

Ergebnisse
s Frage Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
3 Gab es Probleme bei der Dokumentation? 57% ja, 42,9% nein
(163/176)
4.1-4.4 Im Folgenden werden potenzielle EDV-Problem (Software verursacht Fehler):
Problemfelder benannt, die im Rahmen der 57,9 Zustimmungsgrad
Dokumenta'tlo'n agftret'en 'konn'.c'en.'Bltte . ) Bedienung der Software: 62,7
bewerten Sie, inwieweit diese fiir Sie tatsachlich
ein Problem darstellten: Ubertragung der Daten: 68,8
Komplexitdt der Dokumentation: 50,8
6 Wie groR war der Dokumentationsaufwand, der | 75,7 (168/176)
im Rahmen der Richtlinie entstanden ist?
15 Haben Sie diese Berichte zur Selbstkontrolle 82,2% ja, 17,8% nein
genutzt? (157/176)
16 Waren die BB vollstandig? 77,4
(157/176)
17 Waren die dargestellten Angaben in den BB 76,6
verstandlich? (161/176)
18 War der Bericht dazu geeignet, 19,5% ja, 52,2% teilweise, 28,3% nein
VerbesserungsmalRnahmen abzuleiten? (159/176)
44 Gab es ansonsten Herausforderungen bei der

Im Rahmen der

Einhaltung der Richtlinie?

Expert*innen-Interviews wurden konkrete Antworten bezlglich moglicher

Herausforderungen bei der Umsetzung der Richtlinie gegeben. Bei den Kommissionen bestlinden

Unsicherheiten hinsichtlich der Validitat der (bermittelten Daten, die sich aus

Dokumentationsfehlern und EDV-Problemen der Einrichtungen ergeben konnten. Viele

Kommissionen berichteten zudem, dass sich diese Abweichungen oder Auffalligkeiten in den
Dokumentationen der Einrichtungen in vielen Fallen durch Fehler oder vereinzelt auch durch

Nachlassigkeiten bei der Dokumentation erkldren lieBen. Die Kommissionen gingen folglich davon

S.: 106
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aus, dass bei den Einrichtungen Probleme bei der Dokumentation bestiinden, die wiederum dazu
flhrten, dass die Einrichtungen dadurch auffallig und auf Grundlage dieser Auffalligkeit im Rahmen

einer Stichprobenpriifung kontrolliert wurden.

Von nahezu allen Vertreter*innen der Einrichtungen wurde in den Interviews berichtet, dass sie die
Richtlinie weitestgehend ohne Schwierigkeiten umsetzen. Hierflir seien Prozesse implementiert
worden, die die Umsetzung in den Alltag integrieren. Eine Interviewpartnerin berichtete
beispielsweise davon, dass zwei Mitarbeitende der Einrichtung explizit fir die korrekte
Dokumentation, Uberpriifung und Korrektur von Auffilligkeiten zustindig seien. Einzelne
Interviewpartner*innen auRerten in den Interviews allerdings, dass eine Umsetzung der Richtlinie
mit der Zeit zunehmend schwieriger geworden sei. Als eine Herausforderung wurde der Wandel des
Patient*innenklientels, insbesondere bzgl. der Altersstruktur der Dialysepatient*innen, genannt. In
vielen Interviews wurde berichtet, dass sich der Anteil dlterer multimorbider Patient*innen in den
letzten Jahren weiter erhoht hat. Die Expert*innen beschrieben es als eine Herausforderung, mit den
gegebenen Parametern, diese Veranderungen im Patient*innenkollektiv adaquat abzubilden und
dabei nicht auffallig nach § 8 Abs. 3 zu werden. Speziell bei dlteren multimorbiden Patient*innen
ware es Ofter vorgekommen, dass der/die Patient*in die entsprechende Dialysedauer bzw.
Dialysefrequenz trotz arztlicher Empfehlung verweigere, wodurch die Einrichtungen Auffalligkeiten
aufwiesen. Auch in der schriftlichen Befragung wurde von 35 Einrichtungen die Herausforderung des
dlteren und multimorbiden Patient*innen-Klientels, mit dem auch weitere Eigenschaften
einhergehen, die die Umsetzung der Richtlinie erschweren (bspw. Compliance, Verstdandnis und
Umgang mit der Erkrankung), benannt (Frage 44). Auch die Vertreter*innen der Kommissionen
benannten in den Expert*innen-Interviews, dass Verdnderungen im Patient*innenkollektiv zu
Problemen fihrten, die in der tatsachlichen Qualitdtssicherung, u. a. anhand der festgelegten
Parameter, nur unzureichend adressiert wiirden. Altere Patient*innen wiesen demnach einen
erhohten Pflegeaufwand sowie Komorbiditdten auf, die Einfluss auf die Stabilitdt des Patient*innen

im Rahmen der Dialyse-Behandlung hatten.

Im Rahmen der schriftlichen Befragung bestdtigten 57 % der Einrichtungen, Probleme bei der
Dokumentation im Rahmen der Richtlinie zu haben (163/176; Frage 3). Daraufhin wurden die
Einrichtungen gebeten, potenzielle Problemfelder im Rahmen der Dokumentation hinsichtlich der
Hohe ihrer Problematik zu bewerten (Fragen 4.1 — 4.4). Hierbei stellen EDV-Probleme (Software
verursacht Fehler) (57,9; 170/176) sowie die Komplexitat der Dokumentation (50,8; 166/176) eher
mittelstarke Probleme fir die Einrichtungen dar. Die Bedienung der Software (62,7; 166/176) sowie
die Ubertragung der Daten (68,8; 157/176) werden von den Einrichtungen als mittelstarke bis starke

Probleme, die im Rahmen der Dokumentation auftreten, gewertet (siehe Abbildung 14).

. . o . . . .. 107
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Bewertung von potenziellen Problemfeldern durch die Dialyse-Einrichtungen,
die Probleme bei der Dokumentation hatten

Komplexitat der Dokumentation (166/176) 22% 21% 28% 14%
Ubertragung der Daten (157/176) 10% 18% 36% 30%
Bedienung der Software (166/176) 13% 24% 37% 19%

EDV-Problem (Software verursacht Fehler) 19% 1% | |31!y| | 2(1‘7
(170/176) | S I S
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

Von Einrichtugnen bewertete Items

B sehr stark 2 3 14 sehr gering

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen, Fragen 4.1 - 4.4

Abbildung 14: Bewertung potenzieller Problemfelder im Rahmen der Dokumentation durch die Dialyse-
Einrichtungen, die Probleme bei der Dokumentation hatten, in der schriftlichen Befragung

Der Dokumentationsaufwand wurde von den Einrichtungen in der schriftlichen Befragung zudem als

hoch bewertet (75,7; 168/176; Frage 6).

Zudem wurden in einem Freitextfeld im Fragebogen Herausforderungen bei der Einhaltung der
Richtlinie von den Dialyse-Einrichtungen beschrieben (Frage 44). Hierbei nannten 35 Einrichtungen
einen erheblichen Zeitaufwand durch die Dokumentation, eine arbeitsintensive Software und damit

einhergehende Programmfehler und Bedarf an Nachbesserungen.

Auch im Expert*innen-Workshop wurde die Dokumentation der Einrichtungen als ein Hindernis bzw.
als Herausforderung bei der Umsetzung der Richtlinie beschrieben. Dadurch, dass Parameter, wie
beispielsweise Komorbiditdten von den Einrichtungen von Hand in die Dokumentation eingetragen
werden miussten und somit in diesem Fall fir den Patient*innen eine doppelte Dokumentation
anfalle, kénnte ein Underreporting der Einrichtungen ein Problem bei der Umsetzung der Richtlinie
gewesen sein. Die Dokumentation sei durch das doppelte Eintragen der Daten bspw. der
Komorbiditdten der Patient*innen sehr aufwendig, wodurch einzelne Aspekte der Dokumentation
moglicherweise aufgrund von Zeitmangel nicht nachgetragen wirden. Dies zeige sich auch dadurch,
dass die Daten teilweise hinsichtlich solcher Parameter unplausibel seien. Die Einrichtungen wiirden
so allerdings nicht auffillig, da sie die Parameter, die moglicherweise zu einer Auffilligkeit fliihren
kénnten, nicht oder nur unzureichend dokumentieren. Als ein konkretes Beispiel wurde hier von
einer/m Interviewteilnehmer*in Probleme mit den wKt/V Werten der Peritonealdialyse-
Patient*innen genannt, die trotz einer Hochvolumentherapie in der Dokumentation nicht wie

gewdilinscht waren. Laut den Experten wirden teilweise eher die Einrichtungen auffillig, die die
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Komorbiditdaten und andere Parameter in die Dokumentation einpflegten und hierdurch Grenzwerte
reiBen. So konnte bei der QSD-RL in diesem Zusammenhang die Dokumentation in gewissem Malse
teilweise manipuliert worden sein. Im Expert*innen-Workshop wurde daher auch als Vorschlag
geduBert, insbesondere die Komorbiditditen aus der ICD Kodierung der Patient*innen fiir die
Dokumentation der Richtlinie automatisch in das PVS zu (bernehmen, sodass eine

Mehrfachdokumentation durch die Einrichtungen bzw. dem Personal vermieden werden kdénne.

Einige Kommissionen berichteten in den Interviews, dass sie sich dieser Problematik bereits seit
langerer Zeit bewusst waren und daher gezielt Beratungen angeboten hatten. Von den
Kommissionen wurde folglich mehrheitlich in den Interviews darauf hingewiesen, dass EDV-Probleme

bei den Einrichtungen in den letzten Jahren deutlich abgenommen hatten.

Als weitere Herausforderung wurde die Behandlung von Patient*innen mit der intermittierenden
Peritonealdialyse (IPD) gesehen. Diese Variante der Peritonealdialyse (PD) dhnelt vom zeitlichen
Ablauf der Hamodialyse-Behandlung und wird ambulant oder stationar in einem Nierenzentrum
durchgefiihrt. Die Behandlung erfolgt drei- bis viermal woéchentlich iber einen mehrstiindigen
Zeitraum. Das Verfahren wurde bisher noch selten angewendet, jedoch besteht aus Sicht einiger
Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews ein verstarktes Interesse daran, das Verfahren
zu etablieren und zu unterstitzen. Dies spiegelt sich auch in dem steigenden Anteil der PD an allen
Dialysebehandlungen wieder, die IPD dagegen stellt immer noch einen geringen Anteil dar. Eine
Kommission teilte mit, dass ein PD-Tag initiiert worden ist, um die Dialyse-Einrichtungen von der
Bedeutung der PD fiir die Versorgung ihrer Patient*innen zu lberzeugen und um die PD qualitativ

aufzuwerten.

Die Problematik bei der IPD ldge jedoch laut den Interviewteilnehmer*innen der Kommissionen in
der Berechnung des Qualitdtsparameters wKt/V (§ 8 QSD-RL). Die Berechnung basiere auf einer
Variante der PD, mit der sich die IPD nicht abbilden lieRe, ohne dass eine Auffalligkeit erzeugt wirde.
Einige Interviewpartner*innen der Kommissionen berichteten, dass sie unsicher im Umgang mit IPD-
Patient*innen seien. Ein/e Interviewpartner*in aufseiten der Einrichtungen berichtete im
Expert*innen-Interview, dass er/sie keine Einrichtung erlebt habe, die mit einer/m IPD Patient*in die
in der Richtlinie vorgegebenen wKt/V Werte erreicht habe. Die IPD wirde daher auch weniger

durchgefiihrt und eher die PD als CAPD oder APD mit siebentdgiger Behandlung angeboten.

Von den Vertreter*innen der Kommissionen wurde in den Interviews zudem eine Herausforderung
im Rahmen der Zielerreichung im Bereich der Katheterzuginge gesehen. Die Interviewten
berichteten, dass die Einrichtungen oftmals keinen entscheidenden Einfluss auf die Haufigkeit der
Vorhofkatheter hatten. Als Hauptgriinde bzw. Ursachen fiir die Auffalligkeiten dieses Wertes wurden
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die Entfernungen zur nachsten Shunt-Chirurgie sowie fehlgeschlagene Dialyse-Shunt-Operationen

aufgrund des fortgeschrittenen Alters der Patient*innen genannt.

Ein Interviewpartner benannte als Schwierigkeit in der Umsetzung der Richtlinie das Fehlen von
ausgebildetem und erfahrenem Personal, insbesondere auch durch Krankheitstage. Dies konne die
Prozesse in der Einrichtung erschweren, wodurch es zu einer schlechteren Erfassung der Daten und
folglich moglicherweise zu Auffilligkeiten komme. Auch einige der Vertreter*innen der
Kommissionen kritisierten in den Interviews, dass die Bereiche Pflege und Personal in der Richtlinie
unzureichend abgebildet seien. Didtberatungen, Eisenmanagement, Transplantationsnachbetreuung
und typische Tatigkeiten in der Ambulanz und Pravention wurden aus Sicht der

Interviewteilnehmer*innen mit den vorhandenen Parametern nicht ausreichend berlcksichtigt.

Das groRte Problem der letzten Zeit war laut den Vertreter*innen der Einrichtungen in den
Expert*innen-Interviews die Umstellung des Berichtstellers von MNC hin zum IQTIG. Daraus hatten
sich erhebliche EDV-Probleme ergeben, die einen Datentransfer teilweise nur sehr liickenhaft
zugelassen hatten. Auch im Expert*innen-Workshop wurde dieser Aspekt als Umsetzungsproblem
herausgestellt. Anderungen bspw. in der Dokumentationsmaske wurden nicht kommuniziert und
folglich nicht umgesetzt. Der so gelieferte Datensatz der Einrichtungen war dadurch nicht
ausreichend und auf die Einrichtung wiirde bei einer erneuten Dokumentation und Nachlieferung ein
erheblicher Mehraufwand zukommen. Die Kommunikation mit dem Berichtsteller sei schwierig und

langwierig gewesen.

In der schriftlichen Befragung gaben 82,2 % der Einrichtungen an die Benchmarking-Berichte zur
Selbstkontrolle zu nutzen (157/176; Frage 15). Sie bestétigten zudem, dass die Berichte vollstdndig
waren (Zustimmungsgrad: 77,4; SD: 24.8; 157/176; Frage 16), die dargestellten Abbildungen in den
Berichten verstandlich waren (Zustimmungsgrad: 76,6; SD: 24,3; 161/176; Frage 17) und die Berichte
geeignet bzw. teilweise dazu geeignet waren, VerbesserungsmalRnahmen abzuleiten (19,5 % ja,
52,2 % teilweise; 159/176, Frage 18). Die Benchmarking-Berichte und ihre Nutzung scheinen bei den
Einrichtungen somit keine Hindernisse, sondern Hilfen in der externen Qualitatssicherung und im

Einrichtungsvergleich dargestellt zu haben.

Von 35 Einrichtungen wurde in der schriftlichen Befragung dariiber hinaus eine fehlende
Aussagekraft bzw. Relevanz der Daten, bspw. durch die kleine Kohorte der PD-Patient*innen
erwdhnt (Frage 44). Hierdurch seien statistische Aussagen nicht sinnvoll aus den Berichten

abzulesen.

. . o . . . 11
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Diese Thematik wurde auch im Expert*innen-Workshop angesprochen. Durch das mogliche
Underreporting der Einrichtungen gebe es laut den Expert*innen teilweise eine schlechtere

Datenlage und ein unklares Bild der Situation, beispielsweise hinsichtlich Faktoren wie der Mortalitat.

Die berichteten Probleme bilden die Breite der Diskussion ab, nicht unbedingt das Gewicht, das
einzelnen Themen im flachendeckenden Regelbetrieb zukommt. Tabellarisch lassen sich die von den
Einrichtungen berichteten Probleme im Zusammenhang mit den Prozessen der QSD-RL tabellarisch

wie folgt darstellen (siehe Tabelle 31):

Tabelle 31: Von Einrichtungen genannte Probleme im Rahmen der Prozesse der QSD-RL

Prozess Aufwand Aufwand Beschreibung/Empfehlungen

zu hoch eher

angemessen

Dokumentation der X Ubertragen u. a. von Komorbidititen aus ICD
Einrichtungen Kodierung der Einrichtungsdokumentation
Bedienung der X Software war bisher fehleranfallig und
Software arbeitsintensiv
Wechsel des X Bessere Kommunikation, transparente
Datenanalysten Absprachen, Weitergabe notwendiger

Informationen

Intermittierende X Parameter wKt/V konnte IPD nicht ohne
Peritonealdialyse Auffalligkeit der Einrichtung abbilden
Katheterzugange X Bisher groRe Entfernung zur nachsten Shunt-

Chirurgie und édlteres Patient*innen-Klientel

Die Vorschlage und Empfehlungen aus Tabelle 31werden in Kapitel 6 noch weiter ausgefihrt.

- Bewertung: Die Bewertung der in diesem Kapitel dargestellten Ergebnisse ist nicht eindeutig,
sodass die Hypothese H3.1 verworfen wird (-/+). Die Zusammenfassung der Ergebnisse der

Informationsquellen sowie die Gesamtbewertung findet sich in der nachfolgenden Tabelle 32.
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Tabelle 32: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 3.1

H3.1 Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der
Richtlinie.

Informationsquelle Ergebnis
Expert*innen-Interviews: (+)
e In den Interviews wird auf verschiedene Probleme in der
Umsetzung hingewiesen.
o Allerdings sagen auch alle Interviewpartner, dass sie die
Richtlinie weitgehend ohne Schwierigkeiten umsetzen.
e Einige Kommissionen haben gezielt Beratungen bei Problemen
bei der Dokumentation angeboten.
e Einige Kommissionsmitglieder geben an, dass sie unsicher seien
im Umgang mit IPD-Patient*innen und das Einhalten der wKt/V
Referenzbereiche hatten.
Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: -+
e 57 % geben an, Probleme bei der Dokumentation zu haben. Der
erforderliche Aufwand wurde als hoch bewertet.
e 82,2 % der Einrichtungen nutze die Benchmarking-Berichte und
kam damit gut zurecht.

Expert*innen-Workshops: -/+
e Der Dokumentationsaufwand wird als Hindernis beschrieben.
Gesamtwertung: (-/+)

e Insgesamt wurden relevante Probleme geschildert, gegen die
MaRnahmen zu ergreifen sind, es gab aber durchaus auch
positive Riickmeldungen. Daher die Einstufung der Ergebnisse als

-/+.

4.3.2 H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung
der Richtlinie

- Informationsquelle:

- Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen sowie

- die schriftliche Befragung der Kommissionen (Frage 4, 13, 14, 14.1 und 52).

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten und Befragungsteilnehmenden stellen subjektive
Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 33: Befragung der QS-Kommissionen in Bezug auf H3.2: Ergebnisse

Frage Nr. Frage ElectlEes
Zustimmungsgrad bzw. % (Antworten/Befragte)
4 Wurde das Beratungsangebot von den 71,4 (14/16)

Einrichtungen angenommen?

13 Fihrten Sie die Mindestanzahl der 86,7 % ja, 13,3 % nein (15/16)
durchzufiihrenden Stichprobenpriifungen pro
Jahr (4x) durch?

14 War die festgelegte Anzahl an mindestens 38,5 % ja, 61,5 % nein (14/16)
durchzufiihrenden Stichprobenprifungen
sinnvoll?
14.1 Wenn nein: Ware es sinnvoll gewesen, die 55,6 % ja, 45,4 % nein (9/9)
Anzahl der

mindestens zu prifenden Einrichtungen in
Hinblick auf die GréRe der KV-Gebiete
anzupassen?

52 Gab es dariber hinaus Herausforderungen bei
der Einhaltung der Richtlinie?

Hinsichtlich der Zusammenarbeit mit den Dialyse-Einrichtungen berichteten die Vertreter*innen der
Kommissionen im Rahmen der Interviews, dass sie auf Riickfragen der Einrichtungen gut eingehen
konnten, da sie zum groRten Teil selbst niedergelassene Nephrolog*innen seien. Zudem geben die
Kommissionen in der schriftlichen Befragung an, dass ihr Angebot zur Beratung haufig von den
Dialyse-Einrichtungen angenommen wurde (Zustimmungsgrad: 71,4; SD: 25,7, 14/16; Frage 4).
Sowohl in den Expert*innen-Interviews, als auch im Workshop mit den Expert*innen und in der
schriftlichen Befragung der Kommissionen wurde beschrieben, dass sich die Einrichtungen sehr
kooperativ und einsichtig in der Kommunikation und Zusammenarbeit mit den Kommissionen zeigten
und angesprochene Fehler oder Uberarbeitungen nachbesserten, sodass den Kommissionen hier

keine Probleme bereitet wurden.

Vor dem Hintergrund des Wechsels des Datenanalysten wurden von allen Expert*innen aus den
Kommissionen in den Interviews erhebliche Probleme hinsichtlich der gelieferten Daten fiir die
Stichprobenprifungen berichtet. Auch in der schriftlichen Befragung wurden Schwierigkeiten in der
Zusammenarbeit mit dem Datenanalysten von sechs Kommissionen explizit als Herausforderungen

bei der Umsetzung der Richtlinie beschrieben (Frage 52).
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Zudem wurde von ein paar Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews als Herausforderung
bei der Beurteilung der Ergebnisse der Stichprobenpriifung genannt, dass diese nur einen
eingeschrankten Einblick in die Versorgungsrealitdat ermogliche. 86,7 % der Kommissionen gaben in
der schriftlichen Befragung an die Mindestanzahl an Stichprobenprifungen pro Jahr (min. vier)
durchzufiihren (15/16; Frage 13), allerdings hielten nur 38,5 % der Kommissionen diese fir sinnvoll
(13/16; Frage 14). Von den Kommissionen, die diese Anzahl als nicht sinnvoll bewerteten, sahen
55,6 % eine Anpassung der Anzahl der mindestens zu priifenden Einrichtungen auf die GréRe der KV-
Gebiete als sinnvoll an (9/9; Frage 14.1). Eine Kommission nannte in der schriftlichen Befragung
zudem explizit als Herausforderung, dass eine Uberpriifung auffilliger Einrichtungen in der Regel nur
zuféllig stattfinden konnte und zwar nur, wenn die entsprechende Einrichtung erneut auffallig
geworden war, da das Pseudonym der Einrichtung nach persénlicher Stellungnahme und Beratung
richtliniengemaR gedndert wurde. Um einen genaueren Blick in die jeweiligen Einrichtungen zu
erhalten, beschrieb eine andere Kommission, dass es sicherlich notwendig gewesen ware, einige
Qualitatsparameter in die Richtlinie hinzuzunehmen bzw. anzupassen. (Frage 52) Welche weiteren
Qualitatsparameter hier von Kommissionen und auch Einrichtungen genannt wurden, findet sich bei
der Bewertung von H6.3: ,Zur Steigerung der Versorgungsqualitdit sind die erhobenen

Qualitatsindikatoren ausreichend”.

Einige Vertreter*innen der Kommissionen konnten in den Interviews auf Rickfrage des BQS Instituts
anfiihren, dass bei Priifungen vor Ort in den Einrichtungen Differenzen zwischen den Akten und den
dokumentierten Daten festgestellt wurden. Vor diesem Hintergrund entstanden bei den
Kommissionen Unsicherheiten hinsichtlich der Validitat der Gibermittelten Daten. In der schriftlichen
Befragung duRerte eine Kommission diesbeziiglich, dass Mehrfachiibertragungen der Daten der
Einrichtungen an den Datenanalysten innerhalb der Frist teilweise zu veranderten Ergebnissen und
Auffalligkeiten geflhrt hatten, da die gelieferten bzw. korrigierten QS-Daten nicht Uberspeichert,
sondern falschlicherweise ergdnzt wurden (Frage 52). In einigen Interviews mit den Kommissionen
wurde jedoch darauf hingewiesen, dass bei der Umsetzung der Richtlinie zwar kleinere Probleme

bestanden, die heute jedoch kaum noch auftreten.

Die Vorschlage und Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Richtlinie von den Kommissionen

werden ausfiihrlicher in Kapitel 6 beschrieben.

- Bewertung: Die Detailhypothese H3.2 wird auf Grundlage der Bewertung der beschriebenen
Ergebnisse (iberwiegend bestatigt (+). Es werden zwar Probleme von den QS-Kommissionen
berichtet, diese sind aber auf mittlere Sicht verbesserbar und gefiahrden nicht die regelhafte

Umsetzung der Richtlinie (Tabelle 34).
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Tabelle 34: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 3.2

H3.2 Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie.

Informationsquelle Ergebnis
Expert*innen-Interviews: +

e Die Zusammenarbeit mit den Dialyse-Einrichtungen funktioniert
aus Sicht der Expert*innen gut.

Schriftliche Befragung und Interviews der QS-Kommissionen: (+)

e Die Zusammenarbeit mit den Dialyse-Einrichtungen sowie deren
Beratung funktioniert aus Sicht der QS-Kommissionen gut.

e Der Wechsel des Datenanalysten wird als problematisch
beschrieben.

Expert*innen-Workshops: (+)
e In den Workshops wurde die gute Zusammenarbeit bestatigt.
Gesamtwertung: (+)

e Es wurden sowohl problemlose Bereiche der Zusammenarbeit
der QS-Kommissionen mit den Dialyse-Einrichtungen geschildert,
als auch konkrete Probleme benannt. Dies ist fiir ein solches
Verfahren zu erwarten. Die Problembenennungen sollten fiir
kiinftige VerbesserungsmaRnahmen genutzt werden. Die
Umstellung des Datenanalysten wird als einmaliges Ereignis
eingestuft, dessen Probleme kiinftig nicht mehr zu erwarten sind.
Die Einstufung der Ergebnisse erfolgt (+), da es sehr wohl
Probleme gibt, die aber auf mittlere Sicht verbesserbar sind und
die regelhafte Umsetzung der Richtlinie nicht gefahrden.
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4.3.3 Gesamtbewertung Globalhypothese H3

Die Bewertungen der Ergebnisse der Detailhypothesen H3.1 und H3.2 fiihren zu keinem eindeutigen
Ergebnis, sodass die Globalhypothese H3: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung
der Richtlinie. zwar verworfen wird (-/+, siehe Tabelle 35), aber es gibt auch keine uniiberwindbaren
Hindernisse, die das Projekt gefahrden wiirden. Stattdessen ist mit der Umstellung auf die QS NET-RL

im Jahr 2020 mit einer Etablierung als Regelverfahren ohne auBergewdhnliche Probleme zu rechnen.

Tabelle 35: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese 3

H3 Gesamt: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der Richtlinie.

Detailhypothesen Ergebnis
H3.1 Hindernisse fiir die Dialyse-Einrichtungen -/+
H3.2 Hindernisse fiir die QS-Kommissionen (+)
H3 Gesamtwertung -/+

e Esgibt in der Umsetzung der Richtlinie weiterhin Probleme.
Uberwiegend werden von den Dialyse-Einrichtungen Hindernisse
beschrieben, die behoben werden sollten. Die Einstufung erfolgt
daher als -/+. Mit dem Ubergang in das QS-NET Verfahren ist mit
einer Normalisierung des Regelbetriebs zu rechnen.

4.4 H4: Die Ziele der Richtlinie werden erfullt.

Das Ziel der QSD-RL war die Unterstiitzung eines kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsprozesses,
der durch das Zusammenwirken von externer Qualitdtssicherung, Einrichtungsvergleichen sowie
Beratung gekennzeichnet war. Fiir die Bewertung der Globalhypothese, dass die Ziele der Richtlinie

erfillt werden, wurden folgende Detailhypothesen betrachtet:

e HA4.1: Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Versorgungsqualitat verbessert.
e H4.2: Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einflihrung der Richtlinie verringert

e H4.3: Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitat der Versorgung.
- Informationsquelle:

- Bewertung der Analysen der Sekundardaten des IQTIG,
- die Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,
- QuaSi-Niere Berichte

- Ergebnisse aus den Interviews mit den Vertreter*innen der Einrichtungen und
Kommissionen,

- der schriftlichen Befragung der Einrichtungen (Frage 28.1, 40) und der Kommissionen
(Frage 48 — 50) sowie
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- den Expert*innen-Workshops.
- Grundgesamtheiten:

- MW= 761 teilnehmende Einrichtungen fir die Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse
(2008-2018)

- n =8 Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen

- n =6 Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen

- n =176 teilnehmende Einrichtungen an der schriftlichen Befragung (24,3 %)

- n =16 teilnehmende QS-Kommissionen an der schriftlichen Befragung (94,1 %)

- n = 10 Teilnehmende beim ersten und n = 7 Teilnehmende beim zweiten Expert*Innen-
Workshop

4.4.1 HA4.1: Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Versorgungsqualitat verbessert
- Thematische Eingrenzung der Hypothese

Der Begriff der Versorgungsqualitdt kann sehr weit gefasst werden. Aspekte wie Patientensicherheit,
Versorgungs-Effektivitdt (Zielerreichung), Patientenzentrierung, Zugang und Versorgungs-
gerechtigkeit fallen darunter. Eine entsprechende Beschreibung der Versorgungssituation ist aber
nur mit einem spezifisch zusammengestellten Datenset moglich, ggf. in Kombination verschiedener

Erhebungsinstrumente.

Eine Evaluation basierend auf bereits vorhandenen patientenbezogenen Daten ist jedoch beschrankt
auf die Daten, die das zu evaluierende Verfahren bereitstellt. Sie kann nur anhand bereits
ausgewerteter Kennzahlen oder auf Basis anonymisierter Behandlungsdaten Qualitatsaspekte

statistisch beschreiben, ggf. auch im Zeitverlauf.

Die einrichtungsiibergreifende, datenbasierte Qualitatssicherung in der Dialyseversorgung

fokussierte sich auf finf versorgungsnahe Merkmalgruppen (siehe Tabelle 9):

e Prozessparameter wie mittlere Dialysedauer bei HD oder Zugangsart

e Status der Patientinnen und Patienten (z. B. Erndhrungszustand, Laborwerte)

e Dialyseleistung als Dialysedosis (z. B. bei PD)

e Versorgungsmanagement (z. B. Vorbereitung einer Transplantation, Anamiemanagement)

e Outcome (Komplikationen, Vitalstatus im Follow-up)
Ein Blick auf die Tabelle der erhobenen Dateninhalte von 1995 bis 2020 (Tabelle 9) zeigt jedoch, dass
nur sehr wenige Parameter Uber ausreichend viele Jahre erfasst wurden. Fiir die Beschreibung von
Versorgungsqualitdt kann daher nur auf ein sehr schmales Set an verfiigbaren Kennzahlen
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zurlickgegriffen werden, das inhaltlich nicht an die sonst (iblichen MaRstabe fiir Versorgungsqualitat
heranreichen kann. Bei den Ergebnisparametern kommt hinzu, dass die fiir eine vergleichbare
Wertung erforderliche Risikoadjustierung selten zur Verfligung steht. Damit kdnnen qualitative
Aussagen nur bei groReren Fallzahlen und mit entsprechendem Hinweis auf die Limitation der

resultierenden Ergebnisse getroffen werden.

Forderlich ist, dass die QSD-RL erstmals Auffalligkeitskriterien definiert hat. Somit stehen Zahlen zur
Verfligung, die schon bei ihrer Erstdokumentation als qualitdtsrelevant angesehen wurden und

deswegen auch eher zu diesem Zweck genutzt werden kénnen.
- Regelungen zur Verbesserung der Versorgungsqualitét

Bevor jedoch konkret die Kennzahlen bestimmt werden, mit denen eine Verbesserung der
Versorgungsqualitat dargestellt werden soll, muss der Mechanismus betrachtet werden, mit dem die

Richtlinie versucht, auf die Versorgungsqualitat Einfluss zu nehmen.
Zwei Ebenen der Einflussnahme sieht die QSD-RL vor:

Da ist zum einen die wichtigste Ebene der Versorgung. Dort werden Auffilligkeitskriterien zur
Dialysefrequenz, zur Dialysedauer und zum Zugang bei Hamodialysen, sowie zur Dialysedosis bei
Peritonealdialysen und zu deren angemessener Indikation vorgegeben. Diese Kennzahlen adressieren
durchaus wichtige Aspekte der Dialysebehandlung, stellen aber per se keine MaBnahmen dar, die
einen einschneidenden Wechsel in der Dialysebehandlung vorsehen, sondern eher zielgerichtete

Modifikationen.

Die zweite Ebene ist die Verpflichtung zu differenzierter Dokumentation von
Versorgungsparametern, externer Kontrolle und Beratung unter Einbeziehung der Kassenarztlichen
Vereinigungen und der dort angesiedelten QS-Kommissionen, verbunden mit einer o6ffentlich
einsehbaren Berichterstattung, die die Performanz in den einzelnen KV-Bereichen vergleichend
darstellt. Dieser zweite Teil unterstiitzt die qualitative Weiterentwicklung der Dialysebehandlung
durch die Verpflichtung der Dialyse-Einrichtungen, sich per Dokumentation und Riickmeldeberichten
mit der eigenen Versorgungsqualitdt zu befassen und durch ihre Motivation, nicht bei den QS-
Kommissionen auffallig werden zu wollen. Unterstiitzt wird die Weiterentwicklung letztlich auch
durch die Motivation der QS-Kommissionen, die wissen, dass in den Jahresberichten Uber ihre
eigenen Aktivitditen eine gewisse Transparenz hergestellt wird — immer alles zusatzlich zur

intrinsischen Motivation aller Beteiligten, eine bestmdégliche Patientenversorgung anzustreben.

Diese modulierenden Regelungen auf der Versorgungsebene und die kontrollierend-transparenten

Regelungen auf der Managementebene sind sicher geeignet, eine kontinuierliche Qualitatssicherung
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zu fordern. Allerdings sind damit keine sprunghaften Verbesserungen von Parametern wie der

Mortalitat in der Flache zu erwarten.
Die Limitationen der Darstellung von Verbesserungen durch die QSD-RL liegen daher

e inden Einschrankungen der verfligbaren Daten vor und nach der Einfiihrung der QSD-RL,
e in der Schwierigkeit, Versorgungsqualitat nur sehr rudimentar abbilden zu kénnen und
e in den modulierenden MaBnahmen der Richtlinie, die keine groBen Verdnderungen in der

Versorgungsqualitat erwarten lassen.

Hinzukommt, dass natiirlich medizinischer Fortschritt in vielen Versorgungsbereichen per se zu einer
kontinuierlichen Verbesserung fiihrt, so dass in der Gesamtschau nachher kaum einzuschatzen ist,

welcher Anteil der Verbesserungen durch welche Einflussfaktoren bewirkt wurde.
Insofern teilt sich die hier besprochene Detailhypothese in die beiden Unterfragen:

e |Istim zeitlichen Verlauf eine Verbesserung der Versorgungsqualitat zu beobachten?

e Ist die QSD-RL fiir diese Verbesserung in relevantem AusmaR verantwortlich?

Die obige Reflexion dieser Thematik zeigt die Limitationen der zu erwartenden Antworten auf die

beiden Fragen.
- Kennzahlen zur Messung der Versorgungsqualitat

Unter Berlicksichtigung der oben genannten Kriterien und Limitationen erscheint es am
zielfihrendsten, dass die Versorgungsqualitat durch die Kennzahlen abgebildet wird, die bereits als

Auffalligkeitskriterien definiert waren oder fiir die Qualitatsziele bestanden. Es sind dies:

e Effektive Dialysefrequenz bei Himodialysen

e Effektive Dialysedauer bei Himodialysen

e Patient*innen mit wkt/V < 1,7 bei Peritonealdialysen (Dialysedosis)
e Patient*innen mit Katheterzugang bei Hamodialysen

e Anteil der Patient*innen mit Peritonealdialyse

Die Vorteile dieser Kennzahlen liegen darin,

e dass sie flir mehrere Erfassungsjahre vorhanden sind,

e dass sie in den Erfassungsjahren anerkannte Auffalligkeitskriterien waren,

e 5o dass nicht ex post an die Versorgung neue Qualitdtsanforderungen gestellt werden,
e dass eine Beeinflussbarkeit durch die Versorgenden gegeben ist und

e dass der Mangel an Risikoadjustierung die Aussagekraft der Kennzahlen nicht zu stark
mindert.
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Dennoch ist zu beachten, dass insbesondere die Aussagekraft der Dialysedosis fir die
Versorgungsqualitdt mit Vorsicht zu bewerten ist, weswegen sie nicht mehr bei den
Qualitatsindikatoren des QS NET Verfahrens auftaucht. Dessen Qualitatsindikatoren stellen kiinftig
sicher eine belastbarere Alternative zu den alten Auffalligkeitskriterien dar. Sie stehen aber erst seit

2020 zur Verfiigung und kdnnen daher fir eine retrospektive Evaluation nicht genutzt werden.
- Einbeziehung der Hypothese H4.2

Die Bewertung der Ergebnisse zu den Auffalligkeitskriterien der QSD-RL findet in Rahmen der Prifung
der H4.2 Hypothese statt: ,Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einflihrung der
Richtlinie verringert”. Da jedoch fiir die Ziele der Richtlinie genau diese Verbesserung in der
Versorgungspraxis von zentraler Bedeutung ist, kann Uiber die ,Verbesserung seit Inkrafttreten der
Richtlinie” in Hypothese H4.1 nur entschieden werden, wenn die Ergebnisse der H4.2 integriert

werden.

- Informationsquellen:

Expert*innen-Interviews mit Vertreter*innen der Kommissionen und der Einrichtungen,
- Expert*innen-Workshop,

- Ergebnisse der schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Frage 40) und der QS-
Kommissionen (Frage 48 - 50),

- Ergebnisse aus den Sekundardaten des IQTIG sowie

- die Berichte von QuaSi-Niere.

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit
entsprechenden Unsicherheiten verbunden. Zur fehlenden Risikoadjustierung und andere
Limitationen siehe auch die einleitenden Bemerkungen zur thematischen Eingrenzung dieser

Hypothese.
Ergebnisse aus den Jahresberichten: Auffillige Einrichtungen und Fille (H4.2)

Die Betrachtung der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse der Jahre 2008 bis 2017 zeigt, dass
immer mehr Dialyse-Einrichtungen die Mindestvorgaben der Richtlinie erreichen, da der Anteil der
auffalligen Dialyse-Einrichtungen insgesamt Uber den Zeitverlauf abnimmt (siehe Abbildung 23,
Abbildung 24). Diese Abnahme der auffilligen Einrichtungen Iasst sich fir jeden der
Auffilligkeitsparameter erkennen, auRer fir das Kriterium des wKt/V unter 1,7 bei der

Peritonealdialyse, hier sind die Anteile auffalliger Einrichtungen gestiegen. Bei dem
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Auffalligkeitsparameter des Anteils von mehr als 30 % der Patient*innen mit Dialyse Uber

Katheterzugang sind die Anteile auffalliger Einrichtungen in etwa gleich geblieben.

Befragungsergebnisse zur Detailhypothese H4.1

Tabelle 36: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H4.1: Ergebnisse

Frage Nr. Frage SIESRpES
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
40 Ist durch die Richtlinie ein kontinuierlicher | 49,8 (156/176)
Qualitatsverbesserungsprozess unterstitzt
worden?

Tabelle 37: Befragung der QS-Kommissionen in Bezug auf H4.1: Ergebnisse

Frage Nr. Frage EIESRREs
Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
Frage 48 Wurde ein kontinuierlicher 89,1 (16/16)

Qualitatsverbesserungsprozess durch die
QS-Richtlinie unterstitzt?

Frage 49 Wurde das Zusammenwirken von externer
Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleich
und Beratung durch die Richtlinie
unterstitzt?

Frage 50 Wurde durch die Richtlinie sichergestellt,

dass die Qualitat der Patientenversorgung
in der Dialyse gewahrleistet wird?

Einschdtzung der Versorgungssituation durch Expert*innen

84,4 (16/16)

80,0 (15/16)

Aus allen Expert*innen-Interviews mit Vertreter*innen der Kommissionen ging hervor, dass die

Qualitat der Dialysebehandlung, die man auf der Basis der erhobenen Parameter beurteilen kann, im

Laufe der Wirksamkeit der Richtlinie deutlich besser geworden ist. Viele Expert*innen sahen die

Richtlinie und ihre Adressat*innen in einem lernenden System, in dem die Kennzahlen der

Behandlungsqualitat Gber die Jahre weitestgehend immer besser geworden sind (Abbildung 23 bis

Abbildung 26). Zahlreiche Einrichtungen waren insbesondere in den Anfangsjahren der QSD-RL, nicht

zuletzt durch Fehleingaben und EDV-Fehler, auffillig geworden. Die Einrichtungen waren inzwischen

in der Lage, solche Fehler zu vermeiden, so die Ansicht der Experten (siehe hierzu nachfolgenden
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Abschnitt zu H4.2/Kapitel 4.4.2). Nach deren Aussage konnten Auffilligkeiten im einstelligen
Prozentbereich festgestellt werden, die in den meisten Fallen beseitigt werden konnten. Die
Kommissionen betonten, dass auch durch die von ihnen angebotenen Beratungen in den meisten
Fallen eine Verbesserung erreicht werden konnte. Die Expert*innen beschrieben den Trend, die
Mindestanforderungen an die Dialysehaufigkeit und Dialysefrequenz in den Alltagsfokus der
Einrichtungen zu ricken. Abweichungen von den Mindestanforderungen wurden zudem haufiger
festgestellt, wenn es zu Verzogerungen bei der Behandlung (bspw. durch Urlaubsdialyse, stationare
Krankenhausaufenthalte) kam oder der/die Patient*in eine lédngere Behandlung verweigerte.
Letzteres wurde von der Mehrzahl der Expert*innen ausdriicklich nur akzeptiert, wenn schriftlich
nachgewiesen werden konnte, dass der/die Patient*in Uber die Folgen einer kirzeren

Dialysebehandlung durch den/die Nephrologen/in aufgeklart worden war.

Insgesamt waren alle Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews grundlegend zufrieden
mit der Entwicklung der Qualitatsparameter, bewerteten die Zielerreichung durchgehend als positiv
und beschrieben auch die Auswirkungen der QSD-RL auf die Versorgungsqualitdt als positiv.
Hinsichtlich der Formulierung der kontinuierlichen Qualitatsentwicklung &uBerten einige
Kommissionsvertreter*innen in den Interviews, dass leichte Schwankungen nicht zu vermeiden
waren und die allgemeine Qualitat in der Dialyse bereits ein sehr hohes Niveau erreicht habe, sodass
weitere und stetige Steigerungen in der Versorgungsqualitat nur schwer zu erreichen waren. Diese
Aussage wurde auch von einem/r Vertreter*in der Einrichtungen im Expert*innen-Interview

bestatigt.
Riickgang der Anzahl auffilliger Patient*innen

Die Mehrzahl der Einrichtungen stimmte in den Expert*innen-Interviews zu, dass es in ihrer
Einrichtung hinsichtlich der Qualitat zu einem kontinuierlichen Verbesserungsprozess gekommen sei
und die Richtlinie die Versorgungsqualitat verbessert habe. Insbesondere die Dialysezeit sei seit
Einfihrung der Richtlinie verbessert worden. Dies ldsst sich auch durch die in Abbildung 24
dargestellte Entwicklung des Anteils der Patient*innen, die in der Laufzeit der Richtlinie hinsichtlich
des Kriteriums der Dialysedauer auffdllig geworden sind, aufzeigen. Der Anteil auffilliger
Patient*innen (von 2008 — 2013 nach Féllen, von 2014 — 2018 nach Patient*innen IDs) ist Uber die
Jahre gesunken, was darauf hinweisen kann, dass sich die Dialysezeit durch die Anforderung der

Richtlinie verbessert hat.
Nutzen der Richtlinie fiir die Qualitdtsverbesserung

In der schriftlichen Befragung haben die Dialyse-Einrichtungen der Richtlinie einen mittleren Nutzen

hinsichtlich der Unterstiitzung eines kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsprozesses zugesprochen
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(Zustimmungsgrad: 49,8; 156/176; Frage 40). Somit waren die Einrichtungen der Meinung, dass die
Richtlinie zwar einen Nutzen hat und zu einer Qualitdtsverbesserung in der Versorgung beitragt,

dieser Nutzen aber gréRer sein kdnnte.

Auch die Kommissionen wurden in der schriftlichen Befragung nach ihrer Meinung hinsichtlich des
Nutzens und des Einflusses der Richtlinie auf den Qualitatsverbesserungsprozess befragt. Die
Kommissionen gaben hierbei an, dass die Richtlinie eine sehr starke Unterstlitzung des
kontinuierlichen  Qualitatsverbesserungsprozesses darstellte (Zustimmungsgrad: 89,1; SD:
12,8; 16/16; Frage 48). Somit sehen die Kommissionen in der Richtlinie einen groBeren Nutzen und

Einfluss auf die Verbesserung der Qualitat, als die Einrichtungen (Abbildung 15).

Waurde ein kontinuierlicher Qualitatsverbesserungsprozess durch die QS-
Richtlinie unterstiitzt?

Kommissionen (n=16)

Einrichtungen (n=156) 26% 15% 19%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

Gruppe der Befragten

M ja, absolut = nein, gar nicht

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Frage 40) und QS-Kommissionen (Frage 48)

Abbildung 15: Nutzen der Richtlinie fiir den Qualitatsverbesserungsprozess
Nutzen der Richtlinie fiir die Sicherung der Versorgungsqualitit

Weiteres Ergebnis der schriftlichen Befragung ist, dass laut der Kommissionen durch die Richtlinie die
Qualitat der Versorgung der Patient*innen in der Dialyse sichergestellt wurde (Zustimmungsgrad: 80;
SD: 21,5; 15/16; Frage 50). Zudem bestatigen sie, dass die Richtlinie das Zusammenwirken von
externer Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleich und Beratung sehr stark unterstiitze
(Zustimmungsgrad: 84,4; SD: 15,5; 16/16; Frage 49). (siehe Abbildung 16) Somit sind die

Kommissionen der Meinung, dass durch die Richtlinie dieses Ziel erfillt werden konnte.

Zwei Vertreter*innen der Einrichtungen beschrieben in den Interviews, dass ihr Bestreben
hinsichtlich der Sicherstellung einer hohen Versorgungsqualitat selbstverstandlich und nicht an die
Richtlinie geknipft sei. Alle MaBnahmen zur Verbesserung der Qualitat wirden die Einrichtungen

auch ohne die Richtlinie vornehmen, da diese selbstverstandlich im Rahmen der
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Patient*innenversorgung seien. Demnach sprachen nur wenige der Interviewten der Richtlinie
keinen Einfluss auf die Versorgungsqualitat zu, beschrieben jedoch Bemiihungen zur Verbesserung

der Versorgungsqualitdt unabhangig von der Richtlinie.

Antworten der Kommissionen zur Zielerreichung der
Richtlinie

Wurde durch die Richtlinie sichergestellt, dass die
Qualitat der Patientenversorgung in der Dialyse 27%
gewahrleistet wird? (n=15)
Wurde das Zusammenwirken von externer
Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleich und
Beratung durch die Richtlinie unterstitzt? (n=16)

% 20% 40% 60% 80% 100%
Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

Fragen an Kommissionen

H 1: ja, absolut m2 3 4 5: nein, gar nicht

Quelle: Schriftliche Befragung der Kommissionen (Frage 48 und 50)

Abbildung 16: Riickfragen an Kommissionen in der schriftlichen Befragung zur Zielerreichung der Richtlinie

Von den Expert*innen im Workshop wurde ebenfalls bestétigt, dass sich die Versorgungsqualitat im
Sinne der Richtlinie verbessert habe. Um hier allerdings eine vollumfassende und fundierte Aussage
treffen zu kénnen, wurde angestoRen zu diskutieren, ob das was mit der Richtlinie gemessen und in
der Richtlinie als Anforderungen beschrieben wurde, auch tatsachlich die Qualitadt in der Versorgung

der Dialyse-Patient*innen abbilden kénne.
Abbildung der Versorgungsqualitit mit Sekundardaten 2014 - 2018

Anhand der Sekundardaten des IQTIG kann fir die Jahre 2014 bis 2018 die Entwicklung der
Mortalitat, der Transplantationen sowie der Anzahl an Krankenhauseinweisungen betrachtet

werden. In Abbildung 17 ist die Entwicklung dieser drei Werte im Zeitverlauf dargestellt.
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Entwicklung von Mortalitdt, Transplantation und
Krankenhauseinweisungen 2014-2018
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e \ortalitdt = ====Transplantation Krankenhauseinweisung

Quelle: § 136 Daten IQTIG, 2014-2018

Abbildung 17: Entwicklung der Mortalitidt, Transplantationen und Krankenhauseinweisungen von 2014 bis
2018

Wie Abbildung 17 zu entnehmen ist, verringert sich die Mortalitat der Patient*innen in der
Dialyseversorgung von 2014 bis 2018 um 12,8 % (von 2.008 Fallen in 2014 auf 1.750 Félle in 2018).
Dieser Trend auf der Basis nicht-adjustierter Fallzahlen kénnte eine verbesserte Uberlebensrate der
Dialyse-Patient*innen aufzeigen und ein Hinweis auf eine verbesserte Versorgungsqualitdt in der

Dialyse sein.

Die Anzahl der Transplantationen verringerte sich von 2014 bis 2018 um 2,6 %. Die Anzahl der
durchgefihrten Transplantationen und der zur Verfligung stehenden zu transplantierenden Organe
lasst sich durch die Dialyse-Einrichtungen oder auch durch gute Versorgung der Patient*innen nicht
beeinflussen, weshalb auch diese Entwicklung mit den Vorgaben der Richtlinie nicht zu beeinflussen
war. Diesen Aspekt betonten die Expert*innen im Workshop ebenfalls. Zudem beschrieben sie, dass
die Patient*innen regelmafig und umfassend von den Einrichtungen Uber ihre Moglichkeit zur
Transplantation informiert wurden und - falls gewiinscht - auf die Liste zur Transplantation gesetzt
wurden. Diese Anmeldung der Patient*innen wurde im Rahmen der QSD-RL und der in dieser
beschriebenen Dokumentation der Einrichtungen nicht erfasst. Durch die QS-NET wird dieser Aspekt
nun abgedeckt, indem die Pankreastransplantationen und die Nierenersatztherapie in einer Richtlinie
zusammengefasst wurden und die Information und Aufklarung der Patient*innen ein Ziel der neuen

Richtlinie darstellt.

. . o . . . 12
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Die Anzahl der Krankenhauseinweisungen dagegen steigt tUber die Jahre 2014 bis 2018 von 17.368
auf 19.999 Falle an (+ 15,1 %) (Abbildung 17). Vergleicht man dies mit der Entwicklung dieses
Merkmals in der Gesamtbevdlkerung, zeigt sich auch hier ein Anstieg der Krankenhausfallzahlen von
18.620.442 (2012) auf 19.442.810 (2017) Patient*innen (Klauber et al., 2019). Die steigende Anzahl
der Krankenhauseinweisungen konnte sich unter anderem durch das adltere und multimorbidere
Patient*innenklientel erkldren lassen. Die Expert*innen im Workshop bestétigten, dass die Dialyse-
Patient*innen haufiger multimorbide seien und beispielsweise vermehrt kardiorenale
Komorbiditaten aufwiesen. Diese fiihrten zwangsldufig teilweise zu Krankenhauseinweisungen. Der
Parameter der Krankenhauseinweisungen diirfe zudem nicht getrennt und ohne Berlicksichtigung
weiterer Faktoren wie beispielsweise dem Einweisungsgrund sowie moglichen Komorbiditaten der
Patient*innen betrachtet werden. Krankenhauseinweisungen wirden von Hand durch die
Einrichtungen als ,besonderes Ereignis” in die Software Ubertragen, hier wiirde allerdings nicht
weiter nach den Rahmenbedingungen der Einweisung differenziert. Der Anstieg der Einweisungen
von Patient*innen ins Krankenhaus kénne also nicht isoliert als Indikator fiir die Versorgungsqualitat

herangezogen werden.

Entwicklung von Mortalitdt und Transplantation 1995-2005
25000

20000

15000

/
10000

Absolute Anzahl

5000

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Jahr

Mortalitdit ===Transplantation

Quelle: QuaSi-Niere, 1995-2005
Abbildung 18: Entwicklung der Mortalitdt und der Anzahl der Transplantationen von 1995 bis 2005
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Anteil der Dialyse-Patient*innen

mit Alter 75+ Jahre
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, 2010 - 2018

Abbildung 19: Anteil der 75-jdhrigen und alteren Patient*innen mit Dialysebehandlung von 2010 — 2018

Diese Entwicklung, dass mit der Zeit haufiger altere und multimorbide Patient*innen behandelt
werden mussten, beschrieben auch die Vertreter*innen der Einrichtungen und Kommissionen in den
Interviews. In Abbildung 19 ist die Entwicklung des Anteils der 75-jahrigen und alteren Patient*innen

dargestellt.

Ereigniszeitanalysen zu Mortalitat, Transplantation und Krankenhauseinweisung

Im Rahmen der sekunddren Datennutzung wurden beim IQTIG fiir die Evaluation verschiedene
Ereigniszeitanalysen in Auftrag gegeben, deren Ergebnisse mit Kaplan-Meier-Grafiken dargestellt
werden. Die Analysen betreffen die Ereignisse  Mortalitdt, Transplantation und
Krankenhauseinweisung in den Jahren 2014 bis 2018 (siehe Kapitel 3.3.5, Abschnitt

Ereigniszeitanalysen).
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Vergleich der Therapiedauer bei verstorbenen Patient*innen 2014 und 2018

Die Grafiken entsprechen denen von
Kaplan-Meier-Darstellungen. Gefragt
wird hier jedoch nicht nach der Anzahl
der Uberlebenden, sondern nach der
Therapiedauer der im Berichtsjahr
" rmodatyes Verstorbenen. Dies ist bei der
— Peritonealdialyse Interpretation der Grafik zu
beriicksichtigen. Mangels geeigneter
Daten auf Patientenebene konnte die
klassische Uberlebenszeitanalyse nicht
. gewdhlt werden.
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Abbildung 20: Grafiken zur Ereigniszeitanalyse der Mortalitdat 2014 und 2018

2014 hatten 25,4 % der verstorbenen Patient*innen eine Dialysedauer von mehr als 5 Jahren.

2018 hatten 26,3 % der verstorbenen Patient*innen eine Dialysedauer von mehr als 5 Jahren.

Ergebnis: In den vier Jahren zwischen 2014 und 2018 wuchs die Anzahl der Patient*innen, die mehr
als fiinf Jahre in der Dialyse Uberlebten, um absolute 0,9 % (relativ 3,5 %). Dies stellt eine geringe

Verbesserung der Versorgungsqualitat dar.

. . o . . . 12
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Vergleich der Wartezeiten auf eine Transplantation von 2014 und 2018
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Die Grafiken entsprechen denen von
Kaplan-Meier-Darstellungen.

Grundgesamtheit sind alle
Patient*innen, die im Jahr 2014 bzw. im
Jahr 2018 eine Nierentransplantation
erhalten haben, differenziert nach
Geschlecht.

An jedem Punkt der Kurven kann
abgelesen werden, wieviel % der
transplantierten Patient*innen (y-Achse)
eine Wartezeit von x-Jahren (x-Achse)
oder langer hatten.

Es wird das Beispiel des Anteils von
Patienten mit einer Mindestwartezeit
von 5 Jahren dargestellt.

Eine Erh6hung des Anteils von
Patient*innen mit einer
Mindestwartezeit ist als
Verschlechterung zu interpretieren.
Die Wartezeit auf Transplantationen
ist dann verlangert.

Abbildung 21: Grafiken zur Ereigniszeitanalyse von Wartezeiten auf eine Transplantation

2014 hatten 49,2 % der Patienten und 45 % der Patientinnen eine Wartezeit bis zur Transplantation

von bis zu funf Jahren. Bei 50,8 % der Patienten und bei 55 % der Patientinnen dauerte die Wartezeit

mehr als finf Jahre.

2018 hatten 38,9 % der Patienten und 31,0 % der Patientinnen eine Wartezeit bis zur Transplantation

von bis zu funf Jahren. Bei 61,1 % der Patienten und bei 69,0 % der Patientinnen dauerte die

Wartezeit mehr als funf Jahre.
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Ergebnis: Sowohl bei Patientinnen als auch bei Patienten hat sich zwischen 2014 und 2018 der Anteil
derer, die langer als finf Jahre auf ein Transplantat warten missen, deutlich erhdht. Dies ist am
ehesten Ausdruck des Mangels an Spenderorganen.

Vergleich der Therapiedauern bei Krankenhauseinweisungen 2014 und 2018
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Abbildung 22: Grafiken zur Ereigniszeitanalyse von Krankenhauseinweisungen

2014 bekamen 88.193 Patient*innen Hamodialyse. Davon wurden 18.853 in ein Krankenhaus

eingewiesen (21,3 %).
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Bei 70,6 % von ihnen lag der Beginn der Dialysepflicht weniger als funf Jahre zurlck.

Bei 29,4 % der Patient*innen betrug dieser Abstand mehr als fiinf Jahre.

2018 bekamen 85.911 Patient*innen Hamodialyse. Davon wurden 18.774 in ein Krankenhaus
eingewiesen (21,9 %).
Bei 69,5% von ihnen lag der Beginn der Dialysepflicht weniger als finf Jahre zurick.

Bei 30,5 % der Patient*innen betrug dieser Abstand mehr als fiinf Jahre.

Ergebnis: 2018 hat sich der Anteil der Patient*innen mit mehr als finf Jahren Abstand zwischen
Beginn der Dialysepflicht und der Krankenhauseinweisung um absolute 1,1 % gegeniber 2014

erhoht, eine geringgradige Verbesserung.

- Bewertung: Entsprechend der zu dieser Detailhypothese beschriebenen Ergebnisse kann die
Hypothese H4.1 bestatigt werden. Nach dem GroRteil der Aussagen der Kommissionen und
Einrichtungen in den Interviews ist erkennbar, dass sich seit Inkrafttreten der Richtlinie die
Versorgungsqualitat verbessert hat. Auch die Mortalitdt der Dialysepatient*innen ist Gber die Jahre

2014 bis 2018 zuriickgegangen.

Um herauszustellen, ob sich die Versorgungsqualitat seit Einflhrung der Richtlinie verbessert hat,
missen neben den schon beschriebenen Ergebnissen auch die Veranderungen der Haufigkeit der
Auffalligkeitsparameter beriicksichtigt werden. In diesem Zusammenhang ist auf die nachfolgende
Detailhypothese H4.2 ,Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einflihrung der Richtlinie
verringert” und die hier beschriebenen Ergebnisse zu verweisen, die auch einen Teil dazu beitragen,
eine Aussage dariber treffen zu kénnen, ob sich die Versorgungsqualitdat seit Einflihrung der

Richtlinie verbessert hat oder nicht.

Anhand der Bewertung der Ergebnisse zeigt sich eine stetige Verbesserung der Versorgungsqualitat
auf Basis der Kennzahlen der Richtlinie. Auch wenn teilweise Zweifel geduBert wurden, ob diese
Kennzahlen die Versorgungsqualitat abbilden kénnen, kann die Detailhypothese H4.1 in Bezug auf

die Kennzahlen der QSD-RL bestatigt werden (+, siehe Tabelle 38).
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Tabelle 38: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 4.1

H4.1 Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Versorgungsqualitdt verbessert

Informationsquelle Ergebnis
Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse: +
e Der Anteil auffalliger Patient*innen ist Uber die Jahre gesunken.
Auch sank die Mortalitat der Patient*innen.
Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: +
e Die QS-Kommissionen haben der Richtlinie einen hohen Nutzen
bei der Verbesserung der Versorgungsqualitat zugeschrieben.
Schriftliche Befragung der Einrichtungen: (+)
e Die Dialyse-Einrichtungen haben der Richtlinie einen mittleren
Nutzen bei der Verbesserung der Versorgungsqualitat
zugeschrieben.
Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen: +
e Sie sehen eine Verbesserung seit Einfihrung der Richtlinie,
besonders bei den Dialysezeiten
Expert*innen-Interviews mit Kommissionsmitgliedern: +

e Vertreten die Ansicht, dass sich die Werte verbessert hatten,
teilweise, weil weniger Dokumentationsfehler gemacht wiirden,
teilweise, weil die Krankenhduser sich durch Beratung der QS-
Kommissionen verbessert hatten

e Sie sind der Ansicht, dass die QSD-RL die Versorgungsqualitat
verbessert hatte.

e Allerdings wird auch hinterfragt, ob mit den Angaben, die die
Richtlinie vorschreibt, wirklich Versorgungsqualitdt gemessen
werde.

Gesamtwertung: +

e Alle Informationsquellen sehen eine Verbesserung der
Versorgungsqualitat auf der Basis der Kennzahlen der Richtlinie.
Die Hypothese kann in Bezug auf diese Kennzahlen bestatigt
werden.

4.4.2 HA4.2: Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einfiihrung der Richtlinie
verringert

- Inhaltliche Bedeutung

Wie oben geschildert adressiert die QSD-RL die Versorgungsebene in Form von Auffalligkeitskriterien.
Zeigen diese eine mogliche Abweichung vom Versorgungsstandard an, dann sind verschiedene
MafRnahmen erforderlich, bis die Abweichung als qualitativ unauffallig erklart werden kann oder bis
sie korrigiert ist. Damit kann die Forderung nach Einhaltung der Standards, die den
Auffalligkeitskriterien zugrunde liegen, als Kernziel der Richtlinie angesehen werden. Daher verdient

diese Thematik, in einer eigenen Hypothese gepriift zu werden. Andererseits ist die Erflllung der
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Globalhypothese H4 nicht denkbar, ohne dass H4.2 erfllt ist, womit sie aber gleichzeitig unter die
Hypothese H4.1 fallt, die eine Verbesserung der Versorgungsqualitat seit Inkrafttreten der Richtlinie
erwartet. Dieser Verflechtung ist dadurch Rechnung getragen worden, dass die Ergebnisse der

Priifung der Hypothese H4.2 bereits in die Bewertung der Hypothese H4.1 eingeflossen ist.

Die Hypothese H4.2 ist wie beschrieben eine Kernanforderung der QSD-RL. Gleichzeitig wird niemand
erwarten, dass mit dem Erfillen der Anforderungen der Auffalligkeitskriterien bereits eine gute bis

sehr gute Versorgungsqualitat erreicht ist.

Bei der inhaltlichen Eingrenzung der Hypothese H4.1 (siehe Kapitel 4.4.1) wurde bereits dargestellt,
dass die Auffalligkeitskriterien sinnvolle, aber dennoch nur basale Forderungen darstellen. Die
Erfillung von weitergehender Dokumentation, Reflexion der eigenen Versorgungsqualitat,
Berichtswesen, Rilickmelde- und Beratungsangebote ermoglichen eine dariiber hinausgehende
kontinuierliche Qualitatssicherung, sofern die Akteure dazu willens sind. In diesem Kontext muss

man die Priifung der Detailhypothese H4.2 berlicksichtigen.
- Informationsquelle:

- Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,
- Ergebnisse aus den Expert*innen-Workshops und

- §136er Daten des IQTIG.

- Limitationen: Die Limitationen der Nutzung der Auffilligkeitskriterien zur Darstellung der

Versorgungsqualitat wurden bereits unter Kapitel 4.4.1 erwahnt.
- Ergebnisse:
Dialysefrequenz und Dialysedauer

Die Auswertung der Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse ergab eine Abnahme des Anteils an
Patient*innen in der Hamodialyse mit auffalligen Werten fiir die Dialysefrequenz von 7,3 % in 2008
auf 5,6 % in 2013 (Abbildung 23). Im Jahr 2014 erfolgte ein Anstieg auf 8,5 %, jedoch war bis 2018 ein
Absinken auf 7,7 % zu beobachten. Die Entwicklung des Anteils auffalliger Einrichtungen in Bezug auf
die Dialysefrequenz verhalt sich dhnlich. In 2008 lag der Anteil bei 14,9 %, sank dann aber bis 2013
stark ab auf 5,3 %. Auch hier lasst sich ein Anstieg in 2014 auf 14,7 % beobachten. Dieser Anstieg
Iasst sich laut den Expert*innen aus dem Workshop allerdings durch Softwareprobleme erklaren, die
insbesondere auch durch die Umstellung der Dokumentation der Patient*innen von Falle auf die
individuellen IDs erkldren und sind somit nicht auf eine schlechtere Qualitit der Versorgung
zurtickzufihren. Der Anteil auffalliger Einrichtungen pendelt sich danach jedoch bis 2018 bei 9,0 %

ein. Insgesamt ist der Anteil auffilliger Patient*innen und Einrichtungen Uber die Zeit gesunken. Der
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erneute leichte Anstieg der Anteile auffilliger Patient*innen und Einrichtungen von 2017 zu 2018
zeigt laut den Expert*innen des Workshops erneut die Auswirkungen der Dokumentations- und
Datenauswertungsprobleme und keine Verschlechterung in der Versorgung der Patient*innen. Im
Jahr 2018 wechselte der Datenanalyst zum IQTIG und die Expert*innen berichteten diesbeziiglich von
Fehlern in der Datenauswertung seitens des Datenanalysten, die zu vermehrten Auffalligkeiten

fihrten, die allerdings nicht der Realitat entsprachen.

Anteil der auffalligen Patient*innen und Einrichtungen,
0 Kriterium: Dialysefrequenz bei HD < 3/Woche bei mehr als 15% der Patient*innen

’
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, 2008 — 2018

Abbildung 23: Auffilligkeiten bei der Dialysefrequenz bei Himodialyse

Die Entwicklung hinsichtlich der Patient*innen mit auffalliger Dialysedauer ist in Abbildung 24 zu
sehen und verlduft dhnlich wie bei der Dialysefrequenz. Der Anteil von Patient*innen mit
quartalsbezogenen Werten fir Dialysedauer unterhalb von 4 Stunden pro Dialyse sank zwischen
2008 und 2013 von etwa 7 % auf rund 5 %. In 2014 stieg er auf iber 10 % und auch 2018 lag er noch
bei rund 9 % Patient*innen-Anteil mit unter 12 Stunden Dialyse pro Woche. Wie bei der Frequenz ist
der Anteil auffalliger Dialyse-Einrichtungen in Bezug auf die Dialysedauer zwischen 2008 und 2013
stark riicklaufig und sank von 15,8 % in 2008 auf 5,4 % in 2013. Ab 2014 ist ein erheblicher Sprung auf
20,6 % auffalliger Einrichtungen fir die Dialysedauer zu sehen. AnschlieRend sinkt die Kurve unter
Schwankungen wieder auf 11,6 % in 2018. Auch bei der Dialysedauer lassen sich die ansteigenden

Trends der Anteile auffalliger Patient*innen und Einrichtungen durch die Dokumentationsprobleme
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der Einrichtungen 2014 und Probleme bei der Datenauswertung durch den Datenanalysten in 2018
erklaren. Der abfallende Trend der auffilligen Anteile fiir Dialysefrequenz und Dialysedauer verlauft

zudem auf Einrichtungsebene steiler, als auf Patient*innenebene (Abbildung 23 und Abbildung 24).

Anteil der auffilligen Patient*innen und Einrichtungen, Kriterium: Dialysedauer
bei HD
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, 2008 - 2018

Abbildung 24: Mittlere effektive Dialysedauer bei Himodialyse: Anteile der Patient*innen und Einrichtungen
mit auffalligen Werten

Die Berichtsdaten zeigen fir den Parameter Kt/V, dass sowohl der Anteil an Patient*innen mit
auffalligen Werten, als auch der Anteil der auffalligen Einrichtungen zwischen 2008 und 2018
langsam aber kontinuierlich angestiegen ist (Abbildung 25). Der Anteil der Patient*innen mit Kt/V
von unter 1,7 lag 2008 um die 8 % und stieg bis 2018 auf 11,4 %. Fir den Anteil auffalliger
Einrichtungen erfolgte ein Anstieg von knapp 20 % auf 30 % zwischen 2008 und 2018. Im Gegensatz
zu den Parametern Dialysefrequenz und Dialysedauer bei den Patient*innen der Hamodialyse ist ab
2014 kein starker Knick der Kurven zu beobachten. Es ist ebenfalls anzumerken, dass dieser

Parameter fiir die Peritonealdialyse als einziger auf eine Verschlechterung der Versorgungsqualitat

hinweist.
Dialysedosis

Der Anstieg der auffilligen Einrichtungen hinsichtlich des Parameters des wKt/V in der PD (Abbildung

25) hat laut den Expert*innen aus dem Workshop den Hintergrund, dass zeitgleich auch der Anteil
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der Einrichtungen, die Uberhaupt die PD anbieten und der Anteil der PD an der gesamten
Dialysebehandlung, zugenommen haben (Blichtemann et al.,, 2017). Zudem beschrieben die
Expert*innen, dass die Kohorte der Patient*innen mit PD stets eher klein ist und die Einrichtungen
somit schon bei beispielsweise einem oder zwei hinsichtlich dieses Kriteriums auffalligen
Patient*innen ebenfalls auffallig werden. Zudem wurde geduBert, dass der wKt/V ein berechneter
Laborwert sei, der nicht unbedingt die Realitdt im Rahmen der Versorgung der PD-Patient*innen
darstellt. Dieser Wert sei wenig geeignet, die Versorgungsqualitdt abzubilden und brachte den
Patient*innen medizinisch keinen Vorteil. Er wurde mangels anderer Indikatoren ausgewahlt, sei in

der QS-NET aber auch nicht mehr vorhanden.

Anteil der auffilligen Patient*innen und Einrichtungen,
Kriterium: wKt/V bei PD < 1,7 bei mehr als 15% der Patient*innen
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, 2008 - 2018

Abbildung 25: Kriterium wKt/V < 1,7 bei der Peritonealdialyse: Anteile der Patient*innen und Einrichtungen
mit auffalligen Werten

Zugangsart Katheterzugang

Bezlglich des Parameters ,Zugangsart Katheterzugang’ bei der Himodialyse, welchen nicht mehr als
30 % aller im Quartal behandelten Patient*innen erhalten sollten, ldsst sich in Abbildung 26 erkennen,
dass der Anteil der Patient*innen mit Referenzdialyse per Katheter zwischen den Jahren 2014 und

2018 relativ stabil bei um die 17 % geblieben ist.

Der Anteil der Dialyse-Einrichtungen mit Referenzdialyse per Katheterzugang bei mehr als 30 % der

Patient*innen liegt zwischen 2016 und 2018 ebenfalls stabil bei rund 10 % (Abbildung 26), sinkt
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jedoch im dritten und vierten Quartal 2018 auf unter 9 % (Quartalswerte nicht abgebildet), was auf
einen tendenziellen Abstieg hindeuten kann. Hier waren die Ergebnisse weiterer Berichtsjahre

wichtig, um die weitere Entwicklung dieses Parameters aufzuzeigen.

Anteil Patient*innen mit Katheterzugang und auffalliger Einrichtungen des
Kriteriums Katheter
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, 2014 — 2018

Abbildung 26: Anteil Patient*innen mit Katheterzugang, Anteil Einrichtungen mit mehr als 30 % der
Patient*innen mit Katheterzugang

Dialyseverfahren und —-formen

Bezliglich des Anteils der verschiedenen Dialyseverfahren und —formen zeigt die Auswertung der
Daten der Jahresberichte zwischen 2007 und 2017 einen Zunahme des Anteils der Patient*innen mit

Peritonealdialyse von 4,0 % auf 6,9 %, und sinkt dann bis 2019 auf 6,1 % (Quelle: Jahresberichte, 2007 -
2019

Abbildung 27). Entsprechend geht diese Entwicklung mit einer Abnahme des Anteils der
Patient*innen mit Hamodialyse von 96,0 % auf 93,2 % einher, die in der nachfolgenden Abbildung
allerdings aus Griinden der Ubersichtlichkeit nicht abgebildet ist (siehe Quelle: Jahresberichte, 2007 - 2019

Abbildung 27). Der steigende Anteil an Peritonealdialysen kdnnte laut den Expert*innen des
Workshops auf eine konsequentere, umfangreichere und zunehmende Aufklarung der Patient*innen

durch die Einrichtungen zuriickzufiihren sein. Diese konnte auch Resultat einer verbesserten
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Vergltung der PD fiir die Einrichtungen sein. Die zunehmende Interaktion und Kommunikation im
Rahmen einer informierten Entscheidungsfindung fiir die Patient*innen wére zudem ein Indikator fiir

eine bessere Qualitat der Versorgung.

Anteil Patient*innen mit Peritoneal- bzw. Heimdialyse
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Anteil Patienten

Dialyseverfahren: Peritonealdialyse = Dialyseform: Heimdialyse

Quelle: Jahresberichte, 2007 - 2019

Abbildung 27: Entwicklung des Anteils an Patient*innen mit Peritonealdialyse bzw. Heimdialyse

Der Anteil der Patient*innen, die dagegen Heimdialyse erhielten (als Abgrenzung zur Einrichtungs-
bzw. Praxisdialyse) lag ab 2012 konstant bei 0,8 %. Somit blieb der Anteil der Patient*innen mit
Heimdialyse in den letzten Jahren unverandert. Die Anzahl der durchgefiihrten Heimdialysen
beziehungsweise ihr Anteil an der Anzahl der gesamten durchgefiihrten Dialysen unterliegt — so die
Ansicht der Expert*innen des Workshops — weiteren Faktoren, wie beispielsweise ob die
Patient*innen, die Heimdialyse bevorzugen, in der Lage dazu waren die Heimdialyse durchzufiihren
sowie weitere raumliche individuelle Gegebenheiten der Patient*innen. Zwischen den Jahren 2014
und 2015 habe es laut den Expert*innen zudem Anderungen in den Vergiitungs- und
Erfassungsstrukturen im Rahmen der Heimdialyse gegeben. Vorher seien die besonderen
Gegebenheiten der Heimdialysefalle nicht ausreichend beriicksichtigt worden und folglich unglinstig
fir die Einrichtungen hinsichtlich der Finanzierung gewesen. Im internationalen Vergleich sei der
Anteil der Heimdialysefalle in Deutschland allerdings relativ gering und noch steigerungsfahig (Wilkie,
2011). Auch laut Bichtemann et al. ist die Heimdialyse trotz ihrer Potenziale in Deutschland noch
relativ wenig verbreitet. Mogliche Griinde fur die geringe Verbreitung der Heimdialyse kdnnten
beispielsweise das alternde Patient*innen-Klientel mit unzureichender Unterstlitzung sozialer
Kontakte sowie Platzmangel fir die Apparate und Materialien bei den Patient*innen zuhause sein.
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Auch fiir die Einrichtungen wurden Hemmnisse benannt, wie beispielsweise hohe Investitionen fiir
Gerate, Personal fiir Rufbereitschaft und Hausbesuche und die knappen zeitlichen Ressourcen des
Personals, die moglicherweise nicht fir Training und Schulungen der Patient*innen ausreichen

(Bichtemann et al., 2017).
Hamoglobin bei Peritonealdialyse und Hamodialyse

Der Wert des Hamoglobins bei Peritoneal- bzw. Hdmodialyse ist in den Jahresberichten zur Qualitat
in der Dialyse als Auffalligkeitskriterium aufgefiihrt. Es wurden somit in den Berichten die Falle
dargestellt, die unterhalb von 10 g/dl liegen. Der Anteil der in diesem Zusammenhang auffillig
gewordenen Einrichtungen ist in Abbildung 28 abzulesen. Die ersten drei Jahre (2007 bis 2009)
wurde dieses Kriterium pro Jahr berichtet, danach pro Quartal. Der Darstellung und Einheitlichkeit
halber wurden die Quartalswerte zu Jahresmittelwerten zusammengefasst (siehe Abbildung 28). Ab

2014 wurde dieses Kriterium in den Berichten nicht mehr dargestellt.

Anteil auffélliger Einrichtungen in Zeitverlauf,
Kriterium: Hamoglobin (Hb) < 10 g/dl bei mehr als 15% der Fille
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Quelle: Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse (MNC, 2007-2013)

Abbildung 28: Prozentualer Anteil auffilliger Einrichtungen bei denen der Himoglobinwert bei der HD bzw.
PD < 10g/dl bei mehr als 15 % der Fille liegt
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Besonderheiten des zeitlichen Verlaufs in den einzelnen Kriterien

Bei der Dialysefrequenz und der Dialysedauer bei Himodialyse (Abbildung 23, Abbildung 24) ergibt
sich sowohl bei den Fallen als auch bei den Einrichtungen zwischen 2008 und 2011 eine Absenkung
der Auffalligkeiten und bis 2014 bleibt deren Anzahl relativ stabil. Die Daten von 2014 weichen stark
nach oben ab und sind gesondert zu betrachten, da es zu diesem Zeitpunkt eine Umstellung der
Berechnungsgrundlage sowie - aufgrund von Software-Umstellung - technische Probleme bei der
Dokumentation gab. Selbiges gilt fiir 2018, da dort der Datenanalyst gewechselt hat. Vor allem im
ersten Quartal steigen die Anteile auffillig an. 2015 bis 2017 waren die Anzahlen wiederum
verhaltnismalig stabil, mit sinkender Tendenz. Die Anteile auffalliger Einrichtungen und
Patient*innen sind als gering zu bewerten, was fir eine gute Versorgungsqualitdt der Hamodialyse-
Patient*innen spricht. Insgesamt nahm der Anteil auffalliger Patient*innen und Einrichtungen
tendenziell ab. In den Jahren 2014 bis 2018, wo die Zugangsart erstmalig als Parameter erfasst
wurde, war der Anteil HD-Patient*innen mit Katheterzugang mit kleinen Schwankungen stabil,
selbiges gilt fir das 2016 eingefiihrte Auffalligkeitskriterium ,Katheterzugang bei mehr als 30 % der

Patient*innen”.

Fir das kleine, aber wachsende Kollektiv der Patient*innen mit Peritonealdialyse ist die Qualitat
anhand der Auffilligkeitsparameter nicht eindeutig zu beurteilen, da nur der Parameter wKt/V
berichtet wird. Dieser wurde von den Expert*innen als unzureichender Qualitatsindikator beurteilt.
Uberlegungen, die Peritonitis-Inzidenz als Indikator heranzuziehen, wurden verworfen. Diese sei laut
Expert*innen erstens zu multifaktoriell bedingt, um allein betrachtet Rickschliisse auf die
Versorgungsqualitat zu liefern. Zweitens wurde die Peritonitis seitens der Einrichtungen vermutlich
nur lickenhaft dokumentiert und tibermittelt, denn die Ergebnisse in den Qualitdtsberichten waren

viel besser, als anhand von Literaturangaben zu erwarten gewesen ware.

Anhand der Bewertung der einzelnen Ergebnisse der Informationsquellen zur Detailhypothese H4.2
zeigt sich, dass die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle im Verlauf abgenommen hat. Die Hypothese

ist somit eindeutig zu bestéatigen (+, Tabelle 39).

. . o . . . .. 14
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Tabelle 39: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H4.2

H4.2 Die Anzahl rechnerisch auffilliger Fille hat sich seit Einfithrung der Richtlinie verringert

Informationsquelle Ergebnis
Jahresberichte und Expert*innen-Interviews: +

e Hinsichtlich der Dialysedauer und Dialysefrequenz haben sich die
auffalligen Ergebnisse in den letzten Jahren verringert.
Zwischenzeitlich gab es eine Verschlechterung der Werte, was
von den Experten jedoch als Artefakt gedeutet wird, da es in
diesem Zeitraum wohl Dokumentations- und Softwareprobleme
gegeben haben soll.

e Die Ergebnisse wKt/V fiir die Peritonealdialyse haben sich stetig
verschlechtert, was — laut Experten — nicht unbedingt eine
Verschlechterung der Versorgungsqualitdt bedeuten muss. Es
werden u.a. Zweifel an der Belastbarkeit dieser Kennzahl, die
eine berechnete Zahl aus verschiedenen Werten ist, gedulSert.

e Es gab eine leichte Zunahme der Peritonealdialysen, was positiv
zu werten ist, aber der Anteil der Heimdialysen ist immer noch
sehr gering.

Gesamtwertung +

e Beim Blick auf die verschiedenen Ergebnisgrafiken fallt auf, dass
es Uber die ganzen Jahre nicht einen durchgehenden Trend zu
weniger Auffalligkeiten in allen Bereichen gegeben hat. Dennoch
ist zu sehen, dass in den Jahren nach Einfiihrung der QSD-RL es
sowohl bei den Fallen als auch besonders bei den Einrichtungen
zu stetiger Verbesserung der Ergebnisse gekommen ist. Dies
entspricht einer Systemadaptation an neu etablierte
Rickmeldesysteme und ist genau der positive Effekt, der
angestrebt wird.

e 2013/2014 gab es dann die Umstellung der Berechnungs-
grundlage und ab 2018 den Wechsel des Datenanalysten. Das hat
offensichtlich vermehrt zu Auffalligkeiten gefiihrt, die sicherlich
auch auf Artefakte zuriickzufihren sind.

e Mit Blick auf die mehrjahrigen Verbesserungen direkt nach der
Einfihrung der Richtlinie in mehreren Kennzahlen und die
durchaus plausiblen Argumente in den Fallen, wo eine
Verbesserung nicht erreicht werden konnte, ist die Hypothese
eindeutig zu bestatigen.

e Durch den jetzt ohnehin vollzogenen Wechsel zum QS NET
Verfahren wird die Qualitdtsmessung im Dialysebereich neu
kalibriert, so dass die qualitative Entwicklung mit diesem neuen
Instrumentarium weiter zu beobachten ist.
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4.4.3 HA4.3: Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitdt der Versorgung

- Informationsquelle:

Expert*innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Einrichtungen und der Kommissionen,
- Ergebnisse der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,

- Expert*Innen-Workshops und

schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Frage 28.1) und QS-Kommissionen.

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit
entsprechenden Unsicherheiten verbunden. Mit den zur Verfligung stehenden Daten kdnnen zudem
nur wenige relevante Aspekte der Versorgungsqualitdt abgebildet werden. AulRerdem erfolgen diese
Vergleiche ohne Risikoadjustierung. Die Ergebnisse kdnnen daher nur Hinweise geben, wo ggf.
Probleme liegen, denen nachgegangen werden muss, und sollten mit einer gewissen Vorsicht

interpretiert werden.
- Ergebnisse:

Tabelle 40: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H4.3: Ergebnisse

Ergebnisse
Frege L Frze Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
28.1 Auffalligkeiten konnten zuriickgefihrt (20,6) (17/32)
werden auf:

Stadt-Land-Gefalle

Regionale Unterschiede konnten von einigen Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews
vor allem hinsichtlich der Frequenz der Katheter-Dialysen berichtet werden. Dieser Wert sei
moglicherweise mit dem Vorhandensein und der Qualitdt einer Shunt-Chirurgie assoziiert. In der
Praxis wurden Einrichtungen, die aufgrund vieler Katheter-Dialysen auffillig geworden sind, von den
Kommissionen um Stellungnahme gebeten. Die Einrichtungen berichteten, dass teilweise im Umkreis
von bis zu 50 Kilometern keine suffiziente Shunt-Chirurgie bestand oder sich das
Patient*innenkollektiv weitestgehend aus geriatrischen Patient*innen zusammensetzte, was

ebenfalls zu einer Erh6hung der Haufigkeit der Katheter-Dialysen fiihren konne.

Auch in den Interviews mit Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen wurde von regionalen

Unterschieden in der Versorgungsqualitdt berichtet, die zumeist an die Struktur des Patient*innen-
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Kollektivs geknlipft seien. In einigen Regionen Deutschlands sei das Durchschnittsalter der
Bewohner*innen erhéht, was dazu filihre, dass einige der Parameter schlechter erfillt werden und
die Einrichtung auffallig werde. Dies sei anders als in den Regionen, in denen auch jliingere und
berufstatige Patient*innen leben. Aus der schriftlichen Befragung geht hervor, dass die Einrichtungen
einen eher geringen Zusammenhang zwischen auffalligen Werten und dem Stadt-Land-Gefalle sehen

(20,6; 17/32; Frage 28.1).

Bezlglich des Parameters der Zugangsart nach den jeweiligen KV-Regionen werden regionale
Unterschiede auch aus den Ergebnissen der Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse deutlich
(Abbildung 26). Zwecks einer Ubersichtlicheren Darstellung wurden die Prozentwerte aus den
Quartalen jeweils als Jahresmittelwert zusammengefasst. In den Stadtstaaten Berlin, Bremen und
Hamburg sowie in Brandenburg und im Saarland gab es 2018 beispielsweise keine auffalligen
Einrichtungen, in den {ibrigen KV-Gebieten variierten die Anteile zwischen 3 % und 20 %, wobei die
héchsten Anteile in Baden-Wirttemberg, Hessen, Niedersachsen und Sachsen-Anhalt zu beobachten
sind. Insgesamt gibt es somit deutliche Unterschiede zwischen stadtischen und landlicheren
Gebieten, was moglicherweise unter anderem mit einer regionalen Unterversorgung mit Shunt-
Chirurg*innen bzw. Shunt-Chirurgien zusammenhangen konnte. Dies wurde insbesondere auch in
den Interviews mit Vertreter*innen der Einrichtungen und Kommissionen berichtet. Auch die
Expert*innen im Workshop bestédtigen, dass die Verfiigbarkeit von (guten) Shunt-Chirurg*innen in
der Umgebung Einfluss auf den Anteil an Shunts oder Katheterzugdngen der Einrichtungen hatte.
Beschrieben wurde von den Expert*innen jedoch auch, dass die Bestrebungen von KVen und
Beratungsgesprache der QS-Kommissionen einen Einfluss auf den Anteil der auffalligen Einrichtungen
hinsichtlich dieses Kriteriums hatten. Der Anteil der auffalligen Einrichtungen sei so auch durch die
Bestrebungen der KVen zu regulieren und folglich zeige sich, dass es sich um einen validen Parameter

zur Erfassung der Versorgungsqualitat handle.
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Anteil auffdlliger Einrichtungen in 2018, Kriterium: Referenzdialyse per
’c Katheterzugang bei mehr als 30 % der Patient*innen, nach KV-Region
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Quelle: Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse (IQTIG), 2018

Abbildung 29: Anteil auffilliger Einrichtungen in 2018, Kriterium: Dialyse per Katheterzugang bei mehr als

30 % der Patient*innen, nach KV-Region

Betrachtet man den Anteil auffalliger Dialyse-Einrichtungen bezliglich der Parameter Dialysedauer

und Dialysefrequenz in den unterschiedlichen KV-Gebieten, in Abbildung 30 und Abbildung 31

beispielhaft fiir das Jahr 2018 dargestellt, so werden regionale Unterschiede deutlich. In den

Stadtstaaten Berlin, Bremen und Hamburg sowie in Brandenburg, Sachsen-Anhalt und Thiringen

waren die Anteile auffilliger Einrichtungen fiir beide Parameter im Jahresmittel betrachtet am

geringsten (ca. 2-6 % respektive ca. 1-4 % fiir Dialysedauer und -frequenz). Zum Teil gab es Quartale

ganz ohne auffallige Einrichtungen, Hamburg wies beispielsweise im gesamten Jahr keine auffalligen

Einrichtungen auf. Die héchsten Anteile auffalliger Einrichtungen lagen fiir Dialysefrequenz bei etwa

30 % (Q1 2018, Rheinland-Pfalz) und fir Dialysedauer bei etwa 40 % (Q3 2018, Schleswig-Holstein),

wobei solch hohe Werte die Ausnahmen darstellen und nur in einzelnen Quartalen vorkommen.
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35

Anteil auffilliger Einrichtungen, Kriterium: Dialysedauer bei HD < 12
Stunden/Woche bei mehr als 15% der Patient*innen, nach KV-Region

30

32,5
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Prozentualer Anteil
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KV-Region
1 Anteil auffalliger Einrichtungen (%), Jahresmittelwert 2018

Quelle: Jahresbericht zur Qualitét in der Dialyse (IQTIG), 2018

Abbildung 30: Anteil auffilliger Einrichtungen fiir die Dialysedauer bei HD < 12 Stunden / Woche bei mehr als
15 % der Patient*innen nach KV-Gebiet
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Anteil auffilliger Einrichtungen, Kriterium: Dialysefrequenz bei HD < 3/Woche
bei mehr als 15% der Patient*innen, nach KV-Region
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Quelle: Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse (IQTIG), 2018

Abbildung 31: Anteil auffilliger Einrichtungen fiir die Dialysefrequenz bei HD < 3 / Woche bei mehr als 15 %
der Patient*innen nach KV-Gebiet

Der Anteil auffilliger Dialyseeinrichtungen mit Kt/V von < 1,7 bei mehr als 15 % der Patient*innen
weist weniger ausgepragte regionale Unterschiede im Sinne eines Stadt-Land-Gefalles auf und liegt
generell hoher, als fur die anderen Auffalligkeitsparameter. So kamen 2018 im Jahresmittel in den
verschiedenen KV-Gebieten auffallige Anteile von 22-50 % vor, wobei sich ein GroRteil der Werte um

die 30 % bewegte. (siehe Abbildung 32)
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Anteil auffilliger Einrichtungen, Kriterium: Kriterium: wKt/V bei PD < 1,7 bei
mehr als 15% der Patient*innen, nach KV-Region
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Quelle: Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse (IQTIG), 2018

Abbildung 32: Anteil auffilliger Einrichtungen zum Kriterium: wkt/V bei der Peritonealdialyse < 1,7 bei mehr
als 15 % der Patient*innen

Der Anteil auffdlliger Einrichtungen, bei denen mehr als 15 % der Falle beim Hamoglobin unter
10 g/dl liegen, zeigt deutliche regionale Schwankungen. So kamen bei der Himodialyse Anteile
auffalliger Einrichtungen zwischen 4,6 % bis 27,2 % vor. Flr die Peritonealdialyse schwanken die

Anteile zwischen 7,0 % und 41,7 % (siehe Abbildung 33).
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Anteil auffélliger Einrichtungen, Kriterium:

45 Hamoglobin (Hb) < 10 g/dl bei mehr als 15% der Fille, nach KV-Region
41,7

Anteil Einrichtungen in %

BW BY BE BB HB HH HE MV NI NO RP SL SN ST SH TH WL
KV-Region
B Hamodialyse (Jahresmittelwert 2013) Peritonealdialyse (Jahresmittelwert 2013)

Quelle: Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse (MNC, 2013)

Abbildung 33: Anteil auffilliger Einrichtungen zum Kriterium: Hb bei Himo- bzw. Peritonealdialyse < 10 g/dl
bei mehr als 15 % der Falle nach KV-Region

Die Unterschiede und Schwankungen hinsichtlich der auffalligen Einrichtungen, sowohl zwischen, als
auch innerhalb der KVen, sind bemerkenswert und weisen auf regionale Unterschiede in der
Versorgung hin. Es kann jedoch auch Dokumentationsunterschiede geben, die diesen Eindruck noch

verscharfen.

Weitere regionale Unterschiede bestiinden, laut den Vertreter*innen der Einrichtungen und
Kommissionen aus den Interviews, beziiglich der steigenden Anzahl der in der Dialyse tatigen
industriellen Anbieter. Einige Kommissionen berichteten in den Interviews, dass bedingt durch die
Organisationsstrukturen industrieller Anbieter Probleme mit der Prdsenz von Nierenfacharzt*innen
bestlinden. Diese Fehlzeiten wiirden sich insbesondere auf die nachbesetzungsfreie Zeit beziehen, da
die industriellen Zentren Probleme hatten, die neu erworbenen Zentren zu besetzen. Die
Vertreter*innen der Kommissionen vermuteten, dass die Arztanwesenheit speziell in dieser Zeit nicht
gesichert sei. Weiterhin war vereinzelt die Vermutung gedulRert worden, dass die Qualitat der
ambulanten Betreuung in industriell organisierten Zentren nicht den Standards anderer Dialyse-
Einrichtungen entspreche. Weder die Anwesenheit des/der Nierenfacharztes/Nierenfacharztin noch
die Qualitat der ambulanten Versorgung wiirden mit der QSD-RL einheitlich geregelt. Die vermuteten
Probleme stiinden jedoch im direkten Zusammenhang mit der Versorgungssituation der
Patient*innen und sollten nach Aussagen in den Interviews Teil der Qualitatssicherung sein. Auch im
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Expert*innen-Workshop wurde diese Thematik aufgegriffen. Hier wurde von den Expert*innen
ebenfalls vermutet, dass die Arztanwesenheit einen wichtigen Faktor auf die Qualitat der Versorgung
darstelle. Allerdings seien die Parameter der QSD-RL nicht ausreichend, um hiermit tatsachliche
Unterschiede in der Qualitat aufzuzeigen. Insbesondere auch durch ein mogliches Underreporting
der Einrichtungen gabe es teilweise eine unzureichende Datenlage und Ergebnisse, beispielsweise zur
Mortalitdt. Tatsdchliche Qualitdtsunterschiede konnten also nur schwer aufgezeigt werden, da
hierfir Parameter, die Gber den/die Patienten/Patientin und seine/ihre Behandlung entscheiden,

fehlten.

Die Ergebnisse der schriftlichen Befragung zeigen, dass sich das Antwortverhalten zwischen den
einzelnen KVen nicht auffallig voneinander unterscheidet. Es lassen sich hier keine grundsatzlichen
Unterschiede im Antwortverhalten erkennen. Aufgrund der geringen Stichprobe von einem
ausgeflllten Fragebogen je Kommission lassen sich hier allerdings keine statistisch validen Aussagen

treffen.

Fir die zusammenfassende Bewertung der Detailhypothese H4.3 siehe die Erlduterungen in der
nachfolgenden Tabelle (Tabelle 41). Ein Bestdtigen oder Verwerfen der Detailhypothese entfallt

aufgrund des Explorationsauftrags.
Tabelle 41: Zusammenfassende Darstellung fiir die Detailhypothese H4.3

H4.3 Es sollen weitere Aspekte beriicksichtigt werden: Adhdrenz der Patient*innen, regionale
Unterschiede, spezielle Patientengruppen

[Es handelt sich um einen Explorationsauftrag, der Zusammenhange aufzeigt, aber bei dem es keine
Hypothese zu priifen gibt]

Der Auftrag wies darauf hin, dass bei den Analysen auf regionale Unterschiede, die Adharenz der
Patient*innen und spezielle Patientengruppen geachtet werden solle.

Tatsachlich finden sich regionale Unterschiede, die von den Expert*innen diskutiert wurden. Es
wurden Faktoren wie die Zusammensetzung der Patientengruppen oder die regionale Verflgbarkeit
einer guten GefaBchirurgie als mogliche Griinde genannt. Die vorliegenden Daten lassen jedoch
keine klare Beantwortung der Frage nach den Ursachen regionaler Unterschiede zu, die sicher
multifaktoriell bedingt sind.

Auch fur die Frage nach der Adhdrenz von Patient*innen liegen uns keine Daten vor. Ebenso war
eine Selektion spezieller Patient*innengruppen zu Analysen mangels geeigneter Daten nicht
moglich.

Gesamtwertung
Es handelte sich um explorative Anfragen, die im Rahmen dieser Evaluation nicht beantwortet
werden konnten. Daher entfallt eine Bewertung.

. . o . . . .. 14
© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH S 9



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

4.4.4 Gesamtbewertung Globalhypothese H4

Aufgrund des Bestatigens der Detailhypothesen H4.1 und H4.2 kann die Globalhypothese H4: ,Die
Ziele der Richtlinie werden erfiillt’ zusammenfassend bestatigt werden. Die Detailhypothese H4.3 hat
in diesem Zusammenhang keinen Einfluss auf die Priifung der Globalhypothese, da eine Prifung der

Detailhypothese entfallt.

Tabelle 42: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese H4

H4 Gesamt: Die Ziele der Richtlinie werden erfiillt.

Detailhypothesen Bewertung
H4.1 Verbesserung der Versorgungsqualitdt nach Inkrafttreten der QSD- +

RL

H4.2 Verringerung der Anzahl rechnerisch auffalliger Falle +
H4.3 Regionale Unterschiede entfallt
H4 Gesamtwertung +

e Durch die Vorgabe von Auffalligkeitskriterien hat die QSD-RL sehr
konkrete qualitative Anforderungen an die Dialyse-Versorgung
gestellt. Diese adressieren zwar nur wenige Aspekte der
Versorgungsqualitdt, aber nach der Einfiihrung der QSD-RL
haben sich die Ergebnisse in diesen Kriterien verbessert und die
Anzahl der auffalligen Falle und Einrichtungen reduzierte sich.

e AuRerdem wurde ein Verfahren der Dokumentation, Reflexion,
Rickmeldung und Beratung unter Einbeziehung der KVen und QS
Kommissionen etabliert, das durchaus auch weitergehende
Qualitatsthemen ansprechen kann.

e Aufgrund der Faktenlage in den Hypothesen H4.1 und H4.2 kann
die Gesamthypothese H4 bestatigt werden.

Eine noch umfassendere Bewertung der Zielerreichung der Richtlinie findet sich unter 6.1.

4.5 H5: Die Instrumente, die zur Qualitatssicherung in der Dialyse eingesetzt werden,
unterstiitzen die Zielerreichung der Richtlinie

Im Rahmen der Bewertung der Globalhypothese H5 wird Uberprift, ob die Instrumente der Richtlinie
(Stichprobenpriifungen, Uberpriifungsverfahren, Sanktionen, Benchmarking) jeweils zur Erreichung
der Ziele der QSD-RL beigetragen haben. Aullerdem sollen die Fahigkeiten und Eigenschaften der
Instrumente hinsichtlich der Pravention, Identifikation und Beseitigung von Qualitatsmangeln
beurteilt werden. Die folgenden Detailhypothesen werden in diesem Zusammenhang naher

betrachtet und bewertet:

H5.1: Die Stichprobenprifungen haben die Versorgungsqualitadt verbessert.
H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind wirksam.

H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat beigetragen.
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- Informationsquelle: Als Datengrundlage werden

- die Interviews mit den Vertreter*innen der Einrichtungen und Kommissionen sowie

- die schriftliche Befragung der Einrichtungen (Fragen 15 — 18, 25, 26, 28 — 29, 31, 34 — 36

und 39) und Kommissionen (Fragen 15, 30, 32, 34, 36 und 43 - 44) genutzt.

- Grundgesamtheiten:

- n =8 Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen

- n =6 Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen

- n =176 teilnehmende Einrichtungen an der schriftlichen Befragung (24,3 %)

- n =16 teilnehmende QS-Kommissionen an der schriftlichen Befragung (94,1 %)

4.5.1 H5.1: Die Stichprobenprifungen haben die Versorgungsqualitat verbessert

- Informationsquelle:

- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen sowie der Einrichtungen,

- schriftliche Befragung der Einrichtungen (Frage 25 - 26, 28, 29, 31, 34 - 36 und 39) und der

QS-Kommissionen (Frage 15 und 43) sowie

- Ergebnisse der Expert*Innen-Workshops.

-> Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am

Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht

reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.

- Ergebnisse:

Tabelle 43: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H5.1: Ergebnisse

Ergebnisse
AL e ARELE Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
25 Wurde lhre Einrichtung in der 21,3 % ja, 78,7 % nein (141/176)

Vergangenheit aufgrund von auffalligen
Werten Uberpriift?

26 Waren Sie auf Grundlage der Riickmeldung
fahig die Auffalligkeiten nachzuvollziehen?
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28 Auffilligkeiten konnten zuriickgefiihrt Stadt-Land-Gefille (20,6)
werden auf: GroRBe der Einrichtung (15,8)
Anzahl der Patient*innen (25,0)
Compliance der Patient*innen (56,5)
Andere (84,1)
29 Fanden diese Merkmale (28.1 -28.5) in der 33,8 (17/32)
QS-Richtlinie ausreichend Beachtung?
31 Wurden Sie schon einmal aufgrund einer 17,9 % ja, 82,1 % nein (28/32)
Zufallsauswahl und nicht aufgrund von
auffalligen Werten ausgewahlt?
34 Wurden an |hre Einrichtung in der 13,3 % ja, 86,7 % nein (135/176)
Vergangenheit Anforderungen zur
Mangelbeseitigung gestellt?
35 Konnten Sie die im Rahmen der Prifung 100 % ja (16/18)
festgestellten Mangel plausibel erklaren?
36 Haben Sie aufgrund der in der Prifung 70,6 % ja, 29,4 % nein (17/18)
festgestellten Mangel konkrete
MaRnahmen einleiten kdnnen?
39 Fihrten die Stichprobenprifungen zu einer | 26,7 (15/18)

Verbesserung der Qualitat in lhrer
Einrichtung?

Tabelle 44: Befragung der QS-Kommissionen in Bezug zu H5.1: Ergebnisse

Ergebnisse
=R Frze Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
15 Wurde die Zufallsauswahl durch lhre 45,5 % ja, 54,5 % nein (11/16)
Kommission umgesetzt, falls weniger als
vier Einrichtungen im Jahr auffallig
geworden sind?
43 Konnten die genannten MaRnahmen die 76,7 (15/16)

Auffilligkeiten beheben?
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Die meisten Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews hielten die Stichprobenprifung,
wie sie in der Richtlinie definiert ist, fiir ein sinnvolles und effektives Instrument zur Verbesserung
und Sensibilisierung der Qualitdtsanforderungen in der Dialyse. In keinem Interview wurden
Negativerfahrungen mit den Stichprobenprifungen berichtet. Einige Expert*innen &uRerten
allerdings den Vorschlag, die Anzahl der mindestens zu prifenden Einrichtungen im Hinblick auf die
GroRe der KV-Gebiete (Anzahl der Einrichtungen) anzupassen. Das Uberpriifungsverfahren wurde
zusammenfassend als positiv bewertet und keine der befragten Kommissionen duBerte grundlegend
Kritik an den Vorgaben. Obwohl hinsichtlich der Umsetzung der Anforderungen teilweise Differenzen
mit den Einrichtungen bestanden, wurde eine Ausweitung des Uberpriifungsverfahrens nicht

thematisiert.

In der schriftlichen Befragung der Einrichtungen, gaben 21,3 % (141/176) an, dass sie in der
Vergangenheit schon einmal aufgrund von auffélligen Werten Uberprift worden sind (Frage 25).
Zudem wurde in der Befragung erhoben, wie im Zusammenhang mit den auffalligen Werten und der
Uberpriifung von Seiten der Kommission an die Einrichtungen herangetreten wurde (Frage 25.1).
6,3 % der Einrichtungen gaben an, dass sie einen Fragebogen erhielten. 9,4 % der Einrichtungen
wurden telefonisch kontaktiert. 50 % der Einrichtungen erhielten schriftliche Riickfragen und 90,6 %
wurden zu einer Stellungnahme bzgl. der Auffilligkeit aufgefordert (32/32; siehe Abbildung 34). Da
die Stichprobe der Einrichtungen, die Gberhaupt aufgrund von auffilligen Werten tberpriift worden
sind und diesbeziglich in der schriftlichen Befragung Angaben gemacht haben, relativ gering ist, ist

auch die Aussagekraft der Ergebnisse diesbeziiglich eingeschrankt zu betrachten.
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Frage an in der Vergangenheit aufféllig gewordene Einrichtungen
nach der Art der Kontaktaufnahme durch die QS-Kommission

100

80 —

60 —

40 . .

Fragebogen Telefonisch Schriftlich Aufforderung zur
Stellungnahme

Prozentualer Anteil der Antworten

Arten der Kontaktaufnahme

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen, Frage 25.1
Abbildung 34: Art der Kontaktaufnahme durch die Kommission (32/32)

Die Einrichtungen gaben zudem in der schriftlichen Befragung an, dass auf Grundlage der
Rickmeldung der Kommission die Auffalligkeiten flr sie sehr haufig bis nahezu immer

nachvollziehbar waren (Zustimmungsgrad: 83,6; SD: 27,0; 29/32; Frage 26).

Auffalligkeiten konnten laut dieser Einrichtungen (32/32) zumeist nicht (nur) auf unzureichende
Qualitat in der Versorgung ihrer Patient*innen zurtickgefiihrt werden, sie bewerteten in Frage 28 das
Vorkommen anderer Grinde fiir Auffalligkeiten. Die im Fragebogen zur Auswahl stehenden Griinde

fir Auffalligkeiten, bewerteten die jeweiligen Einrichtungen wie folgt (siehe Abbildung 35):

Auffilligkeiten waren laut den Einrichtungen eher selten auf ein Stadt-Land-Gefille (20,6; 17/32;
Frage 28.1), die GroRe der Einrichtung (15,8; 19/32; Frage 28.2) und die Anzahl der Patient*innen
(25,0; 20/32; Frage 28.3) zurlck zu fihren. Schon haufiger seien Grinde fur die Auffilligkeiten
fehlende oder unzureichende Compliance der Patient*innen (56,5; 23/32; Frage 28.4) und/oder
andere Grinde (84,1; 11/32; Frage 28.5) gewesen (siehe Abbildung 35). Als andere Grunde, auf die
Auffalligkeiten der Einrichtungen zuriickzufiihren waren, wurden zwei Mal EDV-Fehler und EDV-
Probleme bei der Datenerfassung genannt, einmal die mangelnde Qualitat der gefaBchirurgischen
Versorgung, vier Mal Dokumentationsfehler wie beispielsweise die fehlende Dokumentation von
Abwesenheiten der Patient*innen, aus der dann ein hoher Aufwand an Nachbesserungen resultierte
und ebenfalls vier Mal wurde das altere, multimorbide Patient*innen-Klientel genannt, das mit den
vorhandenen Parametern teilweise nicht ausreichend abzubilden sei, ohne dass hieraus eine
Auffalligkeit fur die Einrichtung resultierte.

. . o . . . .. 154
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Auf andere Ursachen zuriickzufiihrende Auffalligkeiten bei den Einrichtungen,
die aufgrund von Auffilligkeiten Giberpriift wurden

Andere (n=11)

Compliance (n=23) 26%

Anzahl der Patient*innen (n=20) 10% 10% 10%

5% 11%

| |
6% 6% 12%

GroRe der Einrichtung (n=19)
Stadt-Land-Gefélle (n=17)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
Anteil valider Antworten je Antwortkategorien in %

Von Einrichtungen bewertete Items

M sehr gering m sehr stark

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen, Frage 28 (28.1 — 28.5)

Abbildung 35: Andere Griinde, auf die sich die Auffalligkeiten der Einrichtungen zuriickfiihren lieBen, aus den
Ergebnissen der schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen

Die soeben genannten Griinde, die laut den Einrichtungen mehr oder weniger haufig ursachlich fir
Auffalligkeiten waren, fanden in der Richtlinie eher weniger Beachtung (Zustimmungsgrad: 33,8; SD:
34,2; 17/32; Frage 29). Dieser Wert schwankt allerdings aufgrund der geringen StichprobengroRe,
weshalb sich hier festhalten lasst, dass einige Einrichtungen eine mittlere und einige Einrichtungen

kaum Berticksichtigung dieser Griinde in der Richtlinie sehen.

17,9 % der Einrichtungen geben in der schriftlichen Befragung an, dass sie schon einmal aufgrund
einer Zufallsauswahl und nicht aufgrund von auffdlligen Werten fir eine Stichprobenprifung
ausgewdhlt wurden (28/32; Frage 31). 13,3 % der Einrichtungen erhielten in der Vergangenheit
schon einmal Aufforderungen zur Mangelbeseitigung seitens der Kommission (135/176; Frage 34).
Alle diese Einrichtungen geben an, dass sie die im Rahmen der Prifung festgestellten Mangel
plausibel erkldren konnten (100 %; 16/18; Frage 35). 70,6 % der Einrichtungen konnten anhand der
festgestellten Mangel konkrete MaRnahmen einleiten (17/18; Frage 36). Die Einrichtungen sind
jedoch der Meinung, dass die Stichprobenprifungen kaum bzw. gering zu einer Verbesserung der

Quialitat in ihrer Einrichtung gefiuhrt haben (Zustimmungsgrad: 26,7; SD: 32,0; 15/18; Frage 39).

Die im Rahmen von Stichprobenprifungen festgestellten Auffalligkeiten konnten laut den Angaben
der Kommissionen in der schriftlichen Befragung haufig durch die Einrichtungen behoben werden
(Zustimmungsgrad: 76,7; SD: 14,8; 15/16; Frage 43). Die Zufallsauswahl, bei weniger als vier

auffalligen Einrichtungen im Jahr, wurde von 45,5 % der Kommissionen umgesetzt (11/16; Frage 15).
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Laut mehrerer Interviewpartner*innen der Einrichtungen war es hilfreich eine Benachrichtigung bei
auffalligen Werten zu erhalten, damit intern eine Verbesserung angestrebt werden konnte. Auch
wurde seitens der KVen in der Benachrichtigung angekiindigt, dass diese Auffalligkeiten bei der
nachsten Prifung erneut begutachtet werden wirden. Ein/e Vertreter*in einer Einrichtung
berichtete, dass sie/er zu auffalligen Werten schriftlich eine Stellungnahme abliefern musste, wie es
zu der Auffalligkeit kam. Der Vorschlag eines Interview-Teilnehmenden zur Weiterentwicklung der
Stichprobenprifung war in einem Mehr-Jahres-Rhythmus Vor-Ort-Begehungen umzusetzen, um das

Verfahren weiterzuentwickeln.

Im Expert*innen-Workshop wurde mitgeteilt, dass die Stichprobenprifungen hauptsachlich nur bei
auffalligen bzw. mehrfach auffalligen Einrichtungen eine Muss-Anforderung darstellen und
ansonsten durch den intensiven Austausch- und Kommunikationsprozess mit den Einrichtungen

wenig Prifungen durchgefiihrt werden mussten.

- Bewertung: Auf Grundlage der Bewertung der in diesem Unterkapitel beschriebenen Ergebnisse
kann die Detailhypothese H5.1 bestatigt werden (+, Tabelle 45). Einhellig wurde das
Stichprobenverfahren und die Kommunikation mit den QS-Kommissionen als verstandlich und

hilfreich bewertet.
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Tabelle 45: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H5.1

H5.1 Die Stichprobenpriifungen haben die Versorgungsqualitdt verbessert

Informationsquelle Ergebnis

Expert*innen-Interviews mit den Kommissionsmitgliedern: +

e Es wird fast einhellig die Ansicht vertreten, dass die
Stichprobenpriifungen der Richtlinie ein sinnvolles und effektives
Instrument der Qualitatssicherung darstellen.

Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: +

e Die meisten Einrichtungen berichten, dass sie bei Auffalligkeit
angeschrieben wurden und zu einer Stellungnahme aufgefordert
wurden. Die Rickmeldungen der QS-Kommission waren fir sie
Uberwiegend nachvollziehbar und verstandlich.

e 18 % der Dialyse-Einrichtungen berichtet, dass sie schon einmal
durch die Zufallsstichprobe ausgewahlt und gepriift wurden.

Expert*innen-Workshop: +

e Es wurden von den QS-Kommissionen auch Rickmeldungen
gegeben an Einrichtungen, die noch nicht im strengen Sinn
auffallig waren, die also zusatzlich hilfreiche Hinweise von den
QS-Kommissionen erhielten. Dies wurde positiv bewertet.

Gesamtwertung: +

e Einhellig wurde das Stichprobenverfahren und die
Kommunikation mit den QS-Kommissionen als verstandlich bis
hilfreich angesehen. Die Hypothese kann bestatigt werden.

4.5.2 H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind wirksam
- Informationsquelle:

- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen und Einrichtungen sowie

- schriftliche Befragung der Kommissionen (Frage 44 und 44.1).

- Limitationen: Die Angaben der Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am Workshop
stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ.
Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.

. . o . . . .. 157
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- Ergebnisse:

Tabelle 46: Befragung der QS-Kommissionen mit Bezug auf H5.2: Ergebnisse

Ergebnisse
Frage Nr. Frage Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
44 Bot die Richtlinie ausreichend Maoglichkeiten, 70,3 (16/16)

um mit den Einrichtungen bei
Qualitatsdefiziten oder Fehlverhalten zu
interagieren?

44.1 Wenn nein, welche Sanktionsmechanismen Freitext
erachten Sie fiir sinnvoll?

In Bezug auf das Instrument der Sanktionierung, das in der QSD-RL in § 10 Absatz 2 definiert ist,
kritisierten einige der Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews, dass die Sanktionen hier
unprazise formuliert bzw. definiert seien. Einige forderten eindeutigere Definitionen und
Abstufungen sowie Moglichkeiten fiir belehrende Sanktionsmechanismen, die den KVen empfohlen
werden konnten. Zudem wurde berichtet, dass die Kommissionen bei bestehenden Mangeln der
Einrichtungen Sanktionen an die KVen empfehlen konnten. Nur wenige Kommissionen hatten jedoch

bisher von diesem Instrument Gebrauch gemacht.

Zwei Interviewpartner*innen seitens der Einrichtungen machten Aussagen zu den

Stichprobenprifungen, zu Sanktionsmechanismen kam es bei ihnen allerdings auch bisher noch nie.

Die Kommissionen geben in der schriftlichen Befragung an, dass es ausreichend Méglichkeiten in der
Richtlinie gab, um mit den Einrichtungen bei Qualitatsdefiziten oder Fehlverhalten zu interagieren
(Zustimmungsgrad: 70,3; SD: 34,4; 16/16; Frage 44). Eine Kommission erwahnte, dass finanzielle
MaBnahmen als Sanktionsmechanismus bei wiederholter Auffilligkeit einer Einrichtung, die die Hilfe
nicht annehmen oder umsetzen wirde, sinnvoll waren (Frage 44.1). Dies wurde auch von einem
Teilnehmenden im Workshop der Expert*innen bestétigt. Diese beschrieben allerdings auch, dass es
insbesondere durch die Beratungen der Kommissionen zu einer Verbesserung und dem Beheben von
Auffalligkeiten in den Einrichtungen gekommen ist und nicht durch die Sanktionsmechanismen. Diese
waren eher Sache der KVen und waren hauptsachlich eingesetzt worden, wenn es zu

Wiederholungsfehlern gekommen ware.

- Bewertung: Die Sanktionen kommen nicht bzw. kaum zum Einsatz und sind aufgrund der Nicht-
Anwendung folglich auch nicht wirksam. Entsprechend der Bewertung dieser Ergebnisse muss die

Detailhypothese H5.2 verworfen werden (-, Tabelle 47).
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Tabelle 47: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H5.2

H5.2 Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind wirksam

Informationsquelle Bewertung
Expert*innen-Interviews mit den QS-Kommissionen: -
e Das Instrument der Sanktionen wird als unscharf angesehen und
wurde nur selten genutzt. AuBerdem seien die Sanktionen ein
Instrument der KVen.
Gesamtwertung -
e Da die Sanktionen nicht zum Einsatz kommen, sind sie auch nicht
wirksam — aber eben wegen Nicht-Anwendung. Die Hypothese
muss verworfen werden.

4.5.3 H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat
beigetragen

- Informationsquelle:

- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen und Einrichtungen sowie
- schriftliche Befragung der Einrichtungen (Frage 15 - 18) und Kommissionen (Frage 30, 32, 34,
36).

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten und Befragungsteilnehmenden stellen subjektive
Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 48: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H5.3: Ergebnisse

Ergebnisse
Frege L FrEEe Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
Frage 15 Haben Sie diese Berichte zur Selbstkontrolle 82,2% ja, 17,8% nein (157/176)
genutzt?
Frage 16 Waren die BB vollstandig? 77,4 (157/176)
Frage 17 Waren die dargestellten Angaben in den BB 76,6 (161/176)
verstandlich?
Frage 18 War der Bericht dazu geeignet, 19,5 % ja, 52,2 % teilweise, 28,3 % nein
VerbesserungsmaRnahmen abzuleiten? (159/176)
Frage 18.1 | Wenn nein, was sind die Griinde dafur? Freitext

Tabelle 49: Befragung der QS-Kommissionen mit Bezug auf H5.3: Ergebnisse

Ergebnisse
e e Zustimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
Frage 30 Wie bewerten Sie die Aussagekraft der 71,7 (15/16)
Berichte?
Frage 32 Hielten Sie die Selbstreflexion der 86,7 (15/16)
Einrichtungen durch BB fir sinnvoll?
Frage 34 Schatzten Sie die BB fiir die Einrichtungen als 83,3 (15/16)
hilfreich ein?
Frage 36 Fiihrten die BB zu einer Verbesserung der 80,0 (15/16)

Versorgungsqualitat?

Die Teilnahme am Riickmeldesystem (Benchmarking) gemall § 11 QSD-RL war verpflichtend fir alle

Dialyse-Einrichtungen und stellte die einrichtungsiibergreifende MaBnahme der Qualitatssicherung

im Rahmen der Richtlinie dar. Der Nachweis ihrer Beteiligung gegenliber der zustdandigen KV war

zudem Voraussetzung fiir die Abrechnung der Dialyse-Behandlung fiir die Einrichtungen.

Die Moglichkeit zur Selbstkontrolle durch das Benchmarking wurde von allen Vertreter*innen der

Kommissionen in den Interviews als positiv fiir Einrichtungen bewertet. Viele dieser Kommissionen

bestatigten auf Nachfrage des BQS Instituts, dass die Benchmarking-Berichte innerhalb der eigenen
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Einrichtungen regelmalig gepriift wurden. Allerdings zweifelten einige der Kommissionen an, dass
die Berichte regelmaRig in allen Einrichtungen genutzt wirden. Viele der Vertreter*innen der
Kommissionen aus den Interviews waren der Meinung, dass die Einrichtungen Auffalligkeiten
vermeiden kdnnten, wenn sie mit Hilfe der Benchmarking-Berichte zu Beginn des Quartals bereits auf

Entwicklungen diesbezliglich reagieren wiirden.

Weiterhin wurde berichtet, dass die Benchmarking-Parameter primar dazu genutzt wurden, die
Behandlung der Patient*innen besser steuern zu kénnen. Im Fokus standen die medizinischen

Parameter der einzelnen Patient*innen.

Vereinzelt wurde von Einrichtungen in den Interviews die Mdglichkeit des Vergleichs mit anderen
Einrichtungen durch die Benchmarking-Berichte hervorgehoben. Zum Teil wiinschten sich die
Einrichtungen diesbeziglich jedoch die Mdoglichkeit eines Online-Vergleichs mit einer gréReren
Anzahl von Einrichtungen, um sich in den Parametern gezielter vergleichen und verbessern zu
konnen. Andere Interviewteilnehmer*innen hingegen bewerteten diese Moglichkeit als
uninteressant, da fir sie der Fokus auf den eigenen Werten und weniger auf dem Vergleich liege.
Einige Interviewteilnehmer*innen der Kommissionen merkten an, dass die erfassten
Qualitatsparameter des Benchmarking zu umfangreich seien, da fiir die Einrichtungen nur eine

gewisse Auswahl von Parametern tatsachlich von Interesse sei.

Zudem bestand bei einigen Vertreter*innen der Kommissionen der Wunsch, das Benchmarking
besser und transparenter zu machen. Es sollte demnach starker im Fokus der arztlichen Evaluation
stehen, da die hier beschriebenen Kriterien die Behandlungsqualitdt gut abbilden kénnten. Zudem

winsche man sich eine lebhaftere und transparentere Form der Darstellung.

FUnf Vertreter*innen der Einrichtungen duflerten in den Expert*innen-Interviews, dass die friiheren
Benchmarking-Berichte sehr hilfreich als Riickmeldung fiir sie und die eigene Einrichtung waren.
Insbesondere war es hilfreich hierdurch die eigenen Prozesse in der Einrichtung spezifischer
betrachten und Verbesserungspotenziale aufdecken zu kdnnen. Auch die abgefragten Benchmarking-
Parameter bewerteten sie als sinnvoll. Nach der Umstellung des Datenanalysten zum IQTIG erschien
den Vertreter*innen der Einrichtungen aus den Interviews der Bericht allerdings weniger plausibel.
Ein/e weitere/r Interviewpartner*in nannte diesbeziglich zudem Probleme bei der Umstellung des

Systems hinsichtlich der Datenzusammenfiihrung.

In der schriftlichen Befragung gaben 82,2 % der Einrichtungen an, die Benchmarking-Berichte zur
Selbstkontrolle zu verwenden (157/176; Frage 15). Die Einrichtungen bestatigten, dass die Berichte
vollstandig (Zustimmungsgrad: 77,4; SD: 24,8; 157/176; Frage 16) und verstindlich seien
(Zustimmungsgrad: 76,6; SD: 24,3; 161/176; Frage 17). 19,1 % der Einrichtungen sahen die die

. . o . . . .. 161
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Benchmarking-Berichte als geeignet und 52,2 % der Einrichtungen sahen die Berichte als teilweise
geeignet an, um VerbesserungsmalRnahmen abzuleiten (159/176; Frage 18). Diese Einrichtungen
konnten zudem sehr haufig QualitdtsverbesserungsmaRBnahmen fiir ihre eigene Einrichtung ableiten

(Zustimmungsgrad: 77,6; SD: 20,4; 29/31; Frage 18.2).

Grinde weshalb einige Einrichtungen keine MalRinahmen fiir sich ableiten konnten, haben diese in
einem Freitextfeld prazisiert (Frage 18.1). Drei Einrichtungen beschrieben, dass die aus den
Benchmarking-Berichten abzulesenden Malnahmen in der Praxis nicht umsetzbar seien und bspw.
an Patient*innen-Faktoren scheiterten. Vier Einrichtungen &dulerten, dass die Daten des
Benchmarking-Berichts nicht geeignet waren, um hieraus lGberhaupt Mallnahmen abzulesen, da es
sich um eine zu kleine bzw. zu heterogene Datenmenge handelte. Flinf Einrichtungen beschrieben,
dass die Qualitatsindikatoren und -parameter ungeeignet seien, um die klinische Leistung abzubilden
und dass ihnen bereits zum Quartalsende ihre Daten vorlagen, sie diese sichteten und sie sich stets
kontinuierlich selber kontrollierten und die Benchmarking-Berichte fiir sie teilweise verspatet und

somit Uberflissig seien.

Die Kommissionen sprachen den Benchmarking-Berichte in der schriftlichen Befragung eine hohe
Aussagekraft zu (Zustimmungsgrad: 71,7; SD: 20,8; 15/16; Frage 30) und schatzten die
Benchmarking-Berichte fiur die Einrichtungen als hilfreich ein (Zustimmungsgrad: 83,3; 15/16;
Frage 34). Die Kommissionen bewerteten zudem eine Selbstreflexion der Einrichtungen durch die
Benchmarking-Berichte als sehr sinnvoll (Zustimmungsgrad: 86,7; SD: 20,4; 15 von 16; Frage 32). Die
Benchmarking-Berichte haben zudem laut den Kommissionen zu einer Verbesserung der

Versorgungsqualitat geflihrt (Zustimmungsgrad: 80,0; SD: 23,5; 15 von 16; Frage 36).

- Bewertung: Die Bewertung der Ergebnisse zur Detailhypothese H5.3 fiihrt zu einer Bestatigung der

Hypothese (+, Tabelle 50).
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Tabelle 50: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese H5.3

H5.3 Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitit beigetragen

Informationsquelle Ergebnis
Expert*innen-Interviews mit den QS-Kommissionen: +

e Die Benchmarking-Berichte werden durch die Dialyse-
Einrichtungen oft genutzt zur Verbesserung.

e Die Moglichkeit zur Selbstkontrolle wird durchweg gelobt.

e Die Rilckmeldeberichte hatten aber nach Wechsel des
Datenanalysten an Aussagekraft eingeb(iRt.

Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: +

e 82 % der Einrichtungen gaben an, die Benchmarking-Berichte als
Rickmeldung zu nutzen. Die Uberwiegende Mehrheit (meist Gber
70 %) bestatigten die Vollstandigkeit, die Verstandlichkeit und
die Nitzlichkeit der Berichte.

Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: +

e Die QS-Kommissionen bestatigten mit einem Zustimmungsgrad
von (iber 70 die Aussagekraft und den Nutzen der Benchmarking-
Berichte. Sie beflirworteten mit einer Zustimmung von 80 die
Selbstreflexion der Einrichtungen.

e Mit einem Zustimmungsgrad von 80 bestédtigten sie, dass das
Benchmarking zur Verbesserung der Versorgungsqualitat
beigetragen habe.

Gesamtwertung +

e Die Hypothese kann anhand der durchweg positiven
Rickmeldungen zu den Benchmarking-Berichten bestatigt
werden.

4.5.4 Gesamtbewertung Globalhypothese H5

Da die Detailhypothesen H5.1 und H5.3 aufgrund der Bewertung der positiven Ergebnisse bestatigt
werden konnten, wird auch die Globalhypothese H5 auf Grundlage des Mehrheitsprinzips bestatigt.
Die zuriickgewiesene Detailhypothese H5.2 weist zudem auf keinen Mangel des Verfahrens hin (+,

Tabelle 51).
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Tabelle 51: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese H5

H5 Gesamt: Unterstiitzung der Zielerreichung durch die Instrumente der Richtlinie

Die Instrumente (Benchmarking, Stichprobenpriifungen, Sanktionen), die zur Qualitatssicherung in der
Dialyse eingesetzt werden, unterstiitzen die Zielerreichung der Richtlinie

Detailhypothesen Bewertung

H5.1 Wirksamkeit der Stichprobenpriifungen +
H5.2 Wirksamkeit der Sanktionsmechanismen -
H5.3 Wirksamkeit des Benchmarking +

H5 Gesamtwertung +

e Da zwei Teilhypothesen wegen positiver Ergebnisse bestatigt
werden konnten und eine Teilhypothese (Sanktionen) mangels
Anwendung zurlickgewiesen wurde, da aber bei letzterer keine
Hinweise auf einen Mangel des Verfahrens vorlagen, wird die
Gesamthypothese H5 bestatigt.

4.6 H6: Die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung sind geeignet, die
Ziele der Richtlinie gemaR § 1 QSD-RL zu erreichen.

Die Evaluation der Vorgaben der Richtlinie und des Nachweises ihrer Einhaltung ist noétig, um
beantworten zu kdnnen, ob die Ziele der Richtlinie durch die definierten Anforderungen und
Vorgaben erreicht werden kénnen. Fir die Bewertung der Globalhypothese H6 wurden die folgenden
Detailhypothesen herangezogen:
e H6.1: Die zur Qualitatssicherung definierten Qualitatsindikatoren entsprechen dem aktuellen
Stand der Wissenschaft.

e H6.2: Die zu prifenden Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenpriifungen sind valide zur
Erfassung der Versorgungsqualitat.

e H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitdit sind die erhobenen Qualitatsindikatoren
ausreichend.

e H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst.
- Informationsquelle: Datengrundlage bildet hier die Analyse
- der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse,

- der Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Dialyse-Einrichtungen und QS-
Kommissionen,

- der schriftlichen Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Fragen 21.1 — 21.3, 22, 23.1 und 27)
und QS-Kommissionen (Fragen 17.1 —17.3 und 19.1),
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© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH 5116



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

- der Diskussion im Expert*innen-Workshop sowie
- der Ergebnisse aus der Literaturrecherche.
- Grundgesamtheiten:

- MW= 761 teilnehmende Einrichtungen fir die Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse

(2008-2018)
- n =8 Expert*innen-Interviews mit den Vertreter*innen der Kommissionen
- n =6 Expert*innen-Interviews mit Einrichtungen
- n =176 teilnehmende Einrichtungen an der schriftlichen Befragung (24,3 %)
- n =16 teilnehmende QS-Kommissionen an der schriftlichen Befragung (94,1 %)

- n = 10 Teilnehmende beim ersten und n = 7 Teilnehmende beim zweiten Expert*Innen-
Workshop

4.6.1 H6.1: Die zur Qualitatssicherung definierten Qualitatsindikatoren entsprechen dem
aktuellen Stand der Wissenschaft

- Informationsquelle:
- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen und Einrichtungen.

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten stellen subjektive Einschitzungen und Erfahrungen
der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der

Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden Unsicherheiten verbunden.

- Ergebnisse: Die in der QSD-RL definierten Qualitatsindikatoren stellen Auffilligkeitsparameter dar,
die als Grenzwerte und Minimalstandards zur Qualitatssicherung festgelegt worden sind. Die
Einflihrung und Festlegung dieser Werte beruht unter anderem aus Erkenntnissen internationaler
Studien und Leitlinien. Somit ldasst sich sagen, dass die Indikatoren stets auf den aktuellen
Erkenntnissen der Wissenschaft begriindet waren und - falls notwendig - angepasst und Uberarbeitet
wurden. So wurde beispielsweise der Grenzwert der Dialysedosis im Jahre 2011 auf der Grundlage
von internationalen Standards von 1,9 auf 1,7 angepasst (National Kidney Foundation Inc., 2006).
Andere Faktoren, wie Mortalitdt, Morbiditdt, Akzeptanz der Patient*innen und Kosten und
Praktikabilitat sind bei der Anwendung der Indikatoren stets zu berticksichtigen (Blichtemann et al.,

2017).
In den Expert*innen-Interviews wurden mit Vertreter*innen der Kommissionen die Konzeption der
Richtlinie und damit die Eignung der Vorgaben der Richtlinie zur Zielerreichung betrachtet. Im Fokus
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standen vor allem die Auffalligkeits- und Benchmarking-Parameter, die von den Expert*innen
hinsichtlich ihrer Eigenschaften bewertet wurden. Die Qualitdtsindikatoren der Stichprobenprifung,
die zur Beurteilung der Versorgungsqualitat in der Hamodialyse verwendet wurden, entsprachen
nach den Aussagen der meisten Interviewpartner*innen Uberwiegend dem aktuellen Stand der
Wissenschaft. Die Dialysezeit und -frequenz wurden von allen Vertreter*innen der Kommissionen als

zentrale Indikatoren zur Bewertung der Behandlungsqualitat gesehen.

Hinsichtlich der Qualitatsindikatoren der Peritonealdialyse bestand ein breiteres Meinungsspektrum.
Viele Expert*innen beschrieben den wKt/V-Wert als einen Parameter, der nach aktuellem
Kenntnisstand nicht mehr dem Stand der Wissenschaft entspreche. Diese Interviewteilnehmer*innen
schatzten den Indikator teils sogar als untauglich zur Bewertung der Behandlungsqualitdt in der
Peritonealdialyse ein. Der Indikator unterliege zu vielen Storfaktoren, sodass er nicht konsistent sei.
AulRerdem bestiinde in der Peritonealdialyse das statistische Problem der zu kleinen Patient*innen-
Kohorte. Aus wissenschaftlicher Sicht berichteten die Expert*innen keine weitere Kritik an der
Relevanz der erhobenen Indikatoren. Wenige andere Vertreter*innen der Einrichtungen bewerteten
das wkt/V in den Interviews hingegen als sinnvoll und wiinschten sich diesen Parameter auch fir die

Hamodialyse zurlick.

- Bewertung: Die Detailhypothese H6.1: Die zur Qualitdtssicherung definierten
Qualitatsindikatoren entsprechen dem aktuellen Stand der Wissenschaft kann nach Bewertung der

Ergebnisse der Informationsquellen bestatigt werden (+, siehe Tabelle 52).

Tabelle 52: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 6.1

H6.1 Indikatoren wissenschaftlich aktuell

Die zur Qualitatssicherung definierten Qualitatsindikatoren entsprechen dem aktuellen Stand der
Wissenschaft

Informationsquelle Ergebnis

Wissenschaftliche Literatur: +
e Aktualitat bestatigt

Expert*innen-Interviews: +
e Zustimmung zur Aktualitdt der Qualitatsindikatoren
e Diskussion lediglich bei der Kennzahl wKt/V

Gesamtwertung: +
e Die wissenschaftliche Aktualitdit der Indikatoren wurde
grofStenteils bestatigt.
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4.6.2 H6.2: Die zu prifenden Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenprifungen sind
valide zur Erfassung der Versorgungsqualitat

- Informationsquelle:

- Schriftliche Befragung der Einrichtungen (Frage 21.1 - 21.3, 23.1 und 27) und Kommissionen
(Frage 17.1-17.3 und 19.1),

- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Einrichtungen und Kommissionen sowie
- Expert*Innen-Workshops.

- Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 53: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H6.2: Ergebnisse

Frage Nr.

Frage

Ergebnisse
Zustimmungsgrad bzw.

% (Antworten/Befragte)

21.1-21.3

23.1

27

Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten
Qualitatsparameter zur Beurteilung der
Dialysequalitat der Himodialyse?

1. ,Bei mehr als 15% aller im Quartal
behandelten standig dialysepflichtigen
Patientinnen und Patienten war die effektive
Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf
Stunden.”

2. "Bei mehr als 15 % aller im Quartal
behandelten Patientinnen und Patienten war
die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner als
3.|I

3. "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im
Quartal behandelten Patientinnen und
Patienten, die ausschlielRlich Gber einen
Katheterzugang dialysiert wurden."

Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten
Qualitatsparameter zur Beurteilung der
Dialysequalitat der Peritonealdialyse?

"Mehr als 15% aller im Quartal behandelten
Patientinnen und Patienten haben einen
wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist."

Aus welchen Ursachen resultierten
Auffalligkeiten bei Ihnen?

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

1.(51,1)

2.(46,2)

3. (43,4)

(44,1)

84,0 % Patientenklientel (Compliance,
Komorbiditaten etc.), 52,0% Probleme bei der
Anlage eines Shunts (Anteil der
Katheterzugange > 30%), 28,0%
Mengenproblem in der PD (wenige PD
Patienten/ Patientinnen), 8,0%
Qualitatsdefizite, 8,0% Personalengpasse,
12,0% Ursachen sind unbekannt,

0,0% Raumliche Auslastung ( 25/32)
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Tabelle 54: Befragung der QS-Kommissionen mit Bezug auf H6.2: Ergebnisse

Frage Nr. Frage EIESRREs

Zustimmungsgrad bzw.

% (Antworten/Befragte)
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17.1-17.3 | Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten
Qualitatsparameter zur Beurteilung der
Dialysequalitat der Himodialyse?

1. (90,6
1. "Bei mehr als 15% aller im Quartal (30,6)

behandelten standig dialysepflichtigen
Patientinnen und Patienten war die effektive
Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf
Stunden."

2. "Bei mehr als 15 % aller im Quartal 2.(90,6)
behandelten Patientinnen und Patienten war

die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner als

3."

3. "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im | 3.(59,4)
Quartal behandelten Patientinnen und

Patienten, die ausschlielRlich Gber einen

Katheterzugang dialysiert wurden."

19.1 Eignete sich der im Folgenden aufgefiihrte
Qualitatsparameter zur Beurteilung der
Dialysequalitat der Peritonealdialyse?

"Mehr als 15% aller im Quartal behandelten (62,5)

Patientinnen und Patienten haben einen
wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist."

In der schriftlichen Befragung der Einrichtungen sollten die Qualitatsindikatoren hinsichtlich ihrer
Validitat zur Erfassung der Versorgungsqualitdt beurteilt werden. Die Eignung des Parameters in der
Hamodialyse ,Bei mehr als 15% aller im Quartal behandelten standig dialysepflichtigen Patientinnen
und Patient*innen war die effektive Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf Stunden.” wurde von
den Einrichtungen als mittelgut eingeschatzt (Zustimmungsgrad: 51,1; SD: 37,2; 162 von 176;
Frage 21.1). Die Kommissionen bewerteten diesen Parameter als sehr geeignet zur Erfassung der
Versorgungsqualitdt (Zustimmungsgrad: 90,6; SD: 15,5; 16 von 16; Frage 17.1). Die Einrichtungen
schatzen die Eignung des Parameters "Bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patient*innen
war die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner als 3." in der Hamodialyse zur Erfassung der
Versorgungsqualitat als eher gering bis mittel ein (Zustimmungsgrad: 46,2; SD: 36,0; 163 von 176;
Frage 21.2). Die Kommissionen bewerteten dieses Kriterium dagegen als sehr gut (Zustimmungsgrad:
90,6; SD: 15,5; 16 von 16; Frage 17.2). Ebenfalls einen eher niedrigen bis mittleren Nutzen sprachen

die Einrichtungen dem Parameter "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im Quartal behandelten
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Patientinnen und Patient*innen, die ausschlieBlich Gber einen Katheterzugang dialysiert wurden." zu
(Zustimmungsgrad: 43,4; SD: 35,4; 163 von 176; Frage 21.3). Dieses Kriterium wurde von den
Kommissionen dagegen als eher mittel gut bzw. gut geeignet zur Erfassung der Versorgungsqualitat
beurteilt (Zustimmungsgrad: 59,4; SD: 37,5; 16 von 16; Frage 17.3). Die Expert*innen im Workshop
bestatigten, dass es sich beziiglich des Katheterzugangs um einen validen Parameter handle. Die
KVen hatten mit Bestrebungen und Beratungsgesprachen mit den Einrichtungen positiven Einfluss
auf den Anteil auffalliger Einrichtungen nehmen kdnnen, was zeige, dass sich hier Verbesserungen

erbringen lieflen.

Der Parameter ,Mehr als 15% aller im Quartal behandelten Patientinnen und Patient*innen haben
einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist." in der Peritonealdialyse wurde von den Einrichtungen
(Zustimmungsgrad: 44,1; SD: 31,9; 143 von 176; Frage 23.1) als eher weniger geeignet, von den
Kommissionen (Zustimmungsgrad: 62,5; SD: 32,9; 16 von 16; Frage 19.1) jedoch eher als geeigneter
Parameter angesehen. Abbildung 36 verdeutlicht noch einmal zusammenfassend, dass die Parameter
zur Erfassung der Versorgungsqualitdt aus der QSD-RL von den QS-Kommissionen als geeigneter
angesehen werden, als von den Dialyse-Einrichtungen. Zudem werden insbesondere die Parameter
beziglich des Katheterzugangs sowie zum wKt/V in der Peritonealdialyse zusammengefasst als eher

mittel bis weniger geeignet angesehen.

. . o . . . 017
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Eignung der Parameter zur Beurteilung der Versorgungsqualitat in der Dialyse
bewertet durch Einrichtungen und Kommissionen

Einrichtungen

I
- PD: 15 % wKt/V < 1,7 (n=143) 21% 27% 21% 22%
% HD: 30 % Katheterzugang (n=163) 25% | 17% #8% | 29% |
g HD: 15 % Anzahl Dialysen < 3/Woche (n=163) | 21% | 19% 18% | 26% |
& HD:15% Dialysedauer < 12 Std./Woche (n=162) | 17% | 13% | 25% |
% Kommissionen L
g PD: 15 % wKt/V < 1,7 (n=16) 8% | 6% 25% 6%
2 HD: 30 % Katheterzugang (n=16) 5% 6% 25% 13%
HD: 15 % Anzahl Dialysen < 3/Woche (n=16) 25% 6%
HD: 15 % Dialysedauer < 12 Std./Woche (n=16) 25% 6%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Anteil valider Antworten je Antwortkategorie in %

M ja, absolut nein, gar nicht

Quelle: Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen (Fragen 21.1-21.3 und 23.1) und der QS-Kommissionen (Fragen
17.1-17.3 und 19.1)

Abbildung 36: Auffilligkeits-Parameter der Hamo- und Peritonealdialyse: Eignung zur Beurteilung der
Versorgungsqualitat

Laut eines Interviewten einer Dialyse-Einrichtung waren insbesondere die Werte des CRP und des
Parathormons nicht valide zur Beurteilung der Versorgungsqualitat, da es hier Abweichungen zu den
tatsachlichen Werten in den Einrichtungen gab. Diese lieBen sich insbesondere durch von den
Einrichtungen falsch (bertragene Einheiten dieser Indikatoren erklaren, beispielsweise bei
Unklarheiten dariber, ob der CRP in mg pro Liter oder mg pro Dezimeter einzutragen war. Zudem
gdbe es weitere Umstédnde, wie das Wohlbefinden der Patient*innen oder auch die Fahigkeiten des
medizinischen Personals, die bei der Erfassung der Daten zu Abweichungen oder Auffalligkeiten
flihrten. Ein anderer Interviewteilnehmer einer Dialyse-Einrichtung verwies auf eine Schwaéche
hinsichtlich der Validitat der Erfassung der Daten, weshalb es zu einer Verzerrung der Erfassung der
Versorgungsqualitdit komme. Beispielsweise seien die Harnstoff- und Kreatininwerte der
Patient*innen in der wKt/V Messung besser, je langer die Dialysezeit der Patient*innen an dem Tag
der Datenerfassung sei. Der Vorher-Nachher-Vergleich falle demnach positiv aus, was im Rahmen der
Uberpriifung und Qualitdtssicherung zu einem verfélschten Ergebnis fiihren kénnte. Diese Aspekte
stellten zudem Manipulationsmdglichkeiten fiir die Dialyse-Einrichtungen in der Qualitatssicherung

dar, die aktuell nicht zu vermeiden waren, die aber einen Verbesserungsbedarf aufzeigten.

Im Expert*innen-Workshop wurde auch angesprochen, dass die Validitdt der Indikatoren von der

korrekten Dokumentation in den Praxen und ihren Softwaresystemen abhénge. Die geringe Anzahl

. . o . . . 0171
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der dokumentierten Komorbiditat Peritonitis beispielsweise wiirde eher auf eine schlechte
Dokumentation hinweisen, als auf die tatsachliche Versorgungssituation hinsichtlich dieser
Komorbiditat. Um solch einem Underreporting der Einrichtungen entgegenzuwirken ware es laut der
Expert*innen sinnvoll, dass die Komorbiditaten der Patient*innen fir die Einrichtungen automatisch
aus den ICD Kodierungen den Diagnoselisten in die Dokumentation im Rahmen der Richtlinie
Ubertragen werden wiirde und die Einrichtungen diese somit nicht doppelt dokumentieren miissten.
Dies ware allerdings auch erst sinnvoll, wenn eine longitudinale Erhebung tatsachlich durchgefiihrt
wirde. Diese sei allerdings noch nicht umgesetzt worden und die Auswertungen diesbeziiglich somit
noch nicht veréffentlicht worden, sodass hier keine endgiiltigen Aussagen zu gemacht werden

konnten.

Hinsichtlich dieses Punktes wurde auch bei der Analyse der Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse
zusammenfassend identifiziert, dass abweichende Werte der Parameter bei einzelnen Dialyse-
Einrichtungen einerseits auf qualitative Unterschiede hindeuten kénnen. Auf der anderen Seite
deutet die Gesamtbetrachtung der auffilligen Varianzen zwischen den KVen sowie der unerklarbaren
Werteverteilungen und Abweichungen von erwarteten Werten wie etwa bei den Komorbiditaten
und den Peritonitiden jedoch eher auf bestehende Verbesserungspotenziale in der
Dokumentationsqualitdt hin. Eine gute Dokumentationsqualitat ist flr das interne

Qualitatsmanagement der Einrichtungen und Qualitatssicherung unerlasslich.

Laut den Vertreter*innen der Kommissionen aus den Expert*innen-Interviews seien die in der
Richtlinie genannten Qualitatsindikatoren nur Rahmenkriterien, die auf Grundlage der korperlichen
individuellen Eigenschaften der Patient*innen angepasst werden missten. So wurde von vielen
Expert*innen der Kommissionen berichtet, dass beispielsweise sehr alte Patient*innen mit geringem
Korpergewicht haufiger Uberdialysiert wiirden, da anderenfalls die Parameter verletzt worden
waren. Stark libergewichtige Patient*innen (Anteil an den gesamten Dialyse-Patient*innen nach
Aussage der Interviewten zunehmend) oder Patient*innen mit einem niedrigen Blutfluss seien
hingegen mit den vorgegebenen vier Stunden nicht ausreichend behandelt. Zusammenfassend
vermuteten einige der Vertreter*innen der Kommissionen in den Interviews, dass die
Rahmenkriterien der Richtlinie zwar weitestgehend erfiillt wurden, jedoch keine Aussage dariber
getroffen werden koénne, ob die Patient*innen wirklich gut dialysiert worden sind. In vereinzelten
Interviews wurde kritisiert, dass die Parameter das Ziel verfehlt hatten, fur den/die individuelle/n

Patienten/in eine optimale Behandlung sicherzustellen.

Hinsichtlich des Kriteriums des Anteils der Patient*innen, die Gber einen Katheterzugang dialysiert
worden sind, ergaben sich aus den Interviews mit den Kommissionsvertreter*innen sowohl positive
als auch negative Bewertungen. Insbesondere im Hinblick auf die Veranderungen des Patient*innen-
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Kollektivs duRerten einige Teilnehmer*innen Zweifel an diesem Indikator. Unter Berlicksichtigung
kardiologischer, angiologischer sowie nephrologischer Argumente wurde beschrieben, dass man
diesen Aspekten im Rahmen der Datenerfassung moglicherweise nicht gewachsen sei. Manche
Expert*innen beschrieben Schwierigkeiten auf der Grundlage dieses Kriteriums von auffélligen
Einrichtungen eine Beurteilung (ber die Versorgungsqualitdt abzugeben. Trotz der teilweise
kritischen Betrachtung dieses Qualitatsindikators wurde er grundsatzlich als sinnvolle Erganzung

gesehen, um nicht zuletzt die Einrichtungen flr diesen Indikator zu sensibilisieren.

Die interviewten Kommissionen dufRlerten vereinzelt Kritik an der Abbildung bestimmter Varianten
der Peritonealdialyse anhand der in der Richtlinie beschriebenen Parameter. Viele Expert*innen
berichteten, dass die IPD unzureichend abgebildet sei. Die Behandlung der Patient*innen mit der IPD
erfolge drei- bis viermal wochentlich Gber einen mehrstiindigen Zeitraum. Die Berechnung des
wKt/V-Wertes basiere hingegen auf der Bauchfelldialyse, die lblicherweise taglich erfolge. Diese
relativ neue Form der Behandlung wiirde nach Aussage einiger der interviewten Kommissionen
durch die vorhandenen Qualitatskriterien nicht ausreichend abgebildet. AuRerdem wurde von
einzelnen Interviewteilnehmer*innen dargelegt, dass aufgrund der zunehmenden Durchfiihrung der
IPD die jeweiligen Einrichtungen trotz guter Behandlungsqualitdt immer Ofter die Kriterien
verletzten. Aus diesem Grund berichteten einige Interviewteilnehmer*innen der Kommissionen tber
eine wachsende Unsicherheit, inwieweit dieses spezielle Patient*innen-Klientel in Zukunft abgebildet

werden konne.

Ein Teil der schriftlichen Befragung war, dass die Einrichtungen unterschiedliche Faktoren als
ursachlich fur Auffalligkeiten, die Gber die Qualitatsindikatoren der Richtlinie hinausgehen, angaben
und bewerteten (21 von 30; Frage 27). Als Ursachen fir ihre Auffilligkeiten nannten die
Einrichtungen hier 21 Mal das Patient*innen-Klientel (Compliance, Komorbiditdten, etc.), 13 Mal
Probleme bei der Anlage eines Shunts (Anteil der Katheterzugidnge >30 %), sieben Mal das
Mengenproblem in der PD (wenige PD Patient*innen) und zwei Mal jeweils Qualitatsdefizite und

Personalengpasse in den Einrichtungen.

- Bewertung: Die Bewertung der Erkenntnisse aus den jeweiligen Informationsquellen zeigt, dass
manche Kennzahlen als valide Reprasentanten fiir gute Versorgungsqualitat anerkannt werden,
wahrend bei anderen hinsichtlich der inhaltlichen Validitdit und Reliabilitdt nachvollziehbare
Bedenken geduBert werden. Es ergibt sich kein einheitliches Bild, so dass die Detailhypothese H6.2

nicht entscheidbar ist (-/+, siehe Tabelle 55).
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Tabelle 55: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 6.2

H6.2 Valide Erfassung der Versorgungsqualitat

Die zu priifenden Qualitdtsindikatoren aus den Stichprobenpriifungen sind valide zur Erfassung der
Versorgungsqualitat

Informationsquelle Ergebnis

Schriftliche Befragung der Einrichtungen: -+
e Fragen 21.1-3: nur mittlere Zustimmung zur Detailhypothese

Schriftliche Befragung der Kommissionen: (+)
e Fragen 17.1-17.3 und 19.1: eher Zustimmung zur
Detailhypothese

Expert*innen-Interviews: -/+
e Nur eine mittlere Akzeptanz der Detailhypothese. Mehrere
kritische Aspekte und Verbesserungsvorschlage. Keine generelle
Ablehnung.

Gesamtwertung: -/+
e Die Eignung der Qualitatsindikatoren aus den
Stichprobenpriifungen wird von den Einrichtungen in mehreren
Punkten angezweifelt. Die Zustimmung zu den
Qualitatsindikatoren ist bei den QS-Kommissionen groRer.
Verbesserungsvorschlage liegen vor. Diese sollten diskutiert und
gef. umgesetzt werden, um die Darstellung der
Versorgungsqualitat zu verbessern.

4.6.3 H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitat sind die erhobenen
Qualitatsindikatoren ausreichend

- Informationsquelle:
- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen,
- schriftliche Befragung der Einrichtungen (Frage 22) und
- Expert*Innen-Workshop.

-> Limitationen: Die Angaben der Interviewten, Befragungsteilnehmenden und Teilnehmenden am
Workshop stellen subjektive Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht
reprasentativ. Diese Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit

entsprechenden Unsicherheiten verbunden.
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- Ergebnisse:

Tabelle 56: Befragung der Dialyse-Einrichtungen mit Bezug auf H6.3: Ergebnisse

Ergebnisse
Frege L FrEEe Zuftimmungsgrad bzw.
% (Antworten/Befragte)
22 Angenommen es hatte die Moglichkeit 37,7 % Dialysezugang
gegeben, fiir die Himodialyse weitere (Dialyse mit einer oder zwei Nadeln),
Qualitatsindikatoren in die Richtlinie 32,6 % Blutvolumen,
aufzunehmen. 44,9 % Shunt oder Katheter,

26,1 % c-reaktives Protein,

42,8 % Phosphatwert,

41,3 % Serumalbumin,

12,3 % Dialysat-Wochen-Volumen,
35,5 % Restdiurese,

47,1 % Kriterien, die die Nierenrestfunktion
mit in die Bewertung einschlieRen,
22,5 % wKt/V,

21,0 % Beratung der Patient*innen,
27,5 % Haufigkeit der Peritonitis,
39,9 % Personalschlissel,

8,7 % Weitere Qualitatsindikatoren
(138/176)

Welche der folgenden Qualitdtsindikatoren
hatten Sie hinzugefugt? (Mehrfachantwort
moglich)

Einige Vertreter*innen der Kommissionen positionierten sich in den Interviews sehr klar hinsichtlich
der Frage, ob die erhobenen Qualitdtsindikatoren ausreichend zur Steigerung der
Versorgungsqualitat seien. Einige der Kommissionsvertreter*innen bewerteten die in der Richtlinie
festgelegten Parameter als nicht ausreichend. |hrer Meinung nach kénnte mit den vorhandenen
Qualitatsindikatoren nur eine Basisqualitat erfasst werden, da individualisierbare Parameter lber die
individuellen Patient*innen oder Mortalitdtsdaten nicht vorhanden waren. Durch die aktuellen
Qualitatsindikatoren seien mit diesem Minimalstandard das Wohlbefinden sowie der Fortschritt der
Rehabilitation der Patient*innen nicht abzubilden. Diese Meinung teilte auch eine Interviewpartnerin
von Seiten der Einrichtungen. Laut ihr fehlten hinsichtlich der Qualitdtsindikatoren weitere

Endpunkte, wie beispielsweise die Patient*innen-Zufriedenheit.

In der Peritonealdialyse sei der wKt/V-Wert, laut einiger Kommissionsvertreter*innen aus den
Interviews ein sinnvoller Parameter. Zudem sei es im Sinne des/der Patienten/in die Haufigkeit der
Peritonitis zu erfassen. Das wKt/V unterliege allerdings auch Stdrfaktoren, sodass eine Steigerung der

Versorgungsqualitat durch diesen Parameter schwer zu beurteilen sei.

Viele Kommissionsvertreter*innen duflerten in den Interviews zudem Ideen fiir weitere Labor-
Parameter, mit deren Hilfe sich u. a. auch die Lebensqualitdt der Patient*innen abbilden lasse.

Beispielsweise wurde das Serumalbumin als Laborwert der klinischen Chemie genannt, welcher die
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Konzentration des Plasmaproteins Albumin im Blutserum angibt. Die Bestimmung des
Serumalbumins diene in erster Linie dazu, eine mangelnde Proteinbildung in der Leber oder einen
renalen bzw. gastrointestinalen Proteinverlust aufzudecken. Der Serumalbumin-Wert konnte auch
herangezogen werden, um einer moglichen Mangelerndhrung entgegen zu wirken (Leuenberger,

Nuoffer, & Stanga, 2007).

Einzelne Kommissionsvertreter*innen forderten, das Kt/V wieder in der Himodialyse einzufiihren.
Der Parameter wiirde den individuellen Patient*innen mit beriicksichtigen, indem er beispielsweise
die Statur, das Gewicht, die GrofRe und weitere medizinische Daten mit einbeziehe. Dadurch kdnnten
unter anderem Ubergewichtige oder schlecht behandelte Patient*innen einfacher erkannt werden,

um diese beispielsweise hinsichtlich der Dialysezeit anzupassen.

Auch von den Einrichtungen wurden im Rahmen der schriftlichen Befragung weitere
Qualitatsindikatoren zur Beurteilung der Dialysequalitdt in der Hamodialyse vorgeschlagen

(Frage 22): u. a.

e das Kt/V (12 x),

e das Erheben des Befinden der Patient*innen (11 x),

e die Inzidenz der stationdren Krankenhausaufenthalte (8 x),
e den Erndhrungszustand (8 x),

e das Albumin (6 x),

e die Restnierenfunktion (7 x),

e das Blutvolumen/-druck (8 x),

e die Komorbiditaten (5x),

e das Alter (6 x),

e Uberleben/Mortalitit (8 x),

e die individuellen Wiinsche der Patient*innen (6 x) und

e deren Lebensqualitat (7 x).

Einige Kommissionsvertreter*innen duerten in den Interviews, dass es wichtig sei den Zustand der

Patient*innen nicht nur in Abhangigkeit von Laborparametern zu bewerten.

Viele der Vertreter*innen der Kommissionen kritisierten zudem in den Expert*innen-Interviews, dass
mit den Qualitdtsparametern der Richtlinie keine Anforderungen an die personelle Ausstattung der
Einrichtungen gestellt wurden. Aufgrund der Veranderungen im Patient*innenkollektiv, dass
Patient*innen beispielsweise spater dialysepflichtig werden, &uflerten zudem nahezu alle
Kommissionsvertreter*innen in den Interviews, dass aufgrund des erhohten Pflegeaufwands die

Herausforderung in der Kontinuitdt der Behandlung liege. Daher wurde die permanente
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Arztanwesenheit zunehmend als wichtig, u. a. auch als Indikator fir die Versorgungsqualitat,

erachtet.

Ein Vertreter der Dialyse-Einrichtungen nannte zudem eine Patient*innen-Befragung bspw. zur
Zufriedenheit mit der Dialyse-Behandlung als sinnvolle Ergdanzung zur Erfassung und Moglichkeit zur
Steigerung der Versorgungsqualitdt, um hier die individuellen Wiinsche und Ansichten der

Patient*innen zu erheben.

Hinsichtlich der Entwicklung und dem Einbeziehen neuer und weiterer Qualitdtsindikatoren in die
Richtlinie entstand im Expert*innen-Workshop eine grundsatzliche Diskussion. Es gebe laut den
Expert*innen kaum weitere Parameter, die sinnvoll gewesen waren in die Richtlinie mit
einzubeziehen. In der Dialyse gabe es in der Praxis viele Parameter, die nicht von den Einrichtungen
zu steuern sind und die somit auch nicht die Versorgungsqualitdt in den Einrichtungen darstellten,
sondern eher die biologische Realitdt der behandelten Patient*innen abbilden wiirden. Grundsatzlich
ist es laut den Expert*innen wichtig eine Diskussion zu fiihren und Konsens dariiber zu finden, wie
die Versorgungsqualitdt abzubilden und dann auch zu verbessern sei. Es sollte nicht danach gefragt
werden, wie schlechte zu bestrafen seien und wie die guten Einrichtungen von den schlechten
Einrichtungen zu unterscheiden seien, sondern eher danach, wie die gute Versorgungsqualitdt noch
besser werden koénne und insbesondere, wie die Versorgungsqualitdt Uberhaupt realistisch

abgebildet werden kann.

- Bewertung: Die Bewertung der hier beschriebenen Ergebnisse aus den Informationsquellen
ergibt, dass noch etlicher Verbesserungs- und Erweiterungsbedarf fir die valide Abbildung der
Versorgungsqualitdt gesehen wird. Die Detailhypothese H6.3 wird daher eindeutig verworfen

(-, Tabelle 57).
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Tabelle 57: Zusammenfassende Priifung der Detailhypothese 6.3

H6.3 Indikatoren sind fiir die Verbesserung der Versorgungsqualitat ausreichend

Zur Steigerung der Versorgungsqualitat sind die erhobenen Qualitatsindikatoren ausreichend.

Informationsquelle Ergebnis

Schriftliche Befragung der Dialyse-Einrichtungen: -
e Kritische Diskussion der Indikatoren hinsichtlich ihrer Eignung,
eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt bewirken zu kénnen.
Verbesserungsvorschlage wurden gemacht.

Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: -
e Grolitenteils werden die Indikatoren nur als niitzlich angesehen,
eine Basisqualitat abzubilden. Verbesserungsvorschldage wurden
gemacht.

Expert*innen-Workshop: -
e Grundsatzliche Diskussion, welche Indikatoren fir eine
Verbesserung der Versorgungsqualitat nitzlich sein kdnnten.

Gesamtwertung: -
e Beiden Indikatoren wird liberwiegend keine Eignung gesehen,
fiir eine Verbesserung der Versorgungsqualitat nitzlich zu sein.
Verbesserungsvorschlage wurden gemacht.

4.6.4 H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst

- Informationsquelle:
- Expert*Innen-Interviews mit Vertreter*Innen der Kommissionen und Einrichtungen,
- zusammenfassende Jahresberichte der Berichtersteller und
- Expert*Innen-Workshop.

-> Limitationen: Die Angaben der Interviewten und Teilnehmenden am Workshop stellen subjektive
Einschatzungen und Erfahrungen der Befragten dar und sind nicht reprasentativ. Diese
Erfahrungsberichte und Angaben der Teilnehmenden sind folglich mit entsprechenden

Unsicherheiten verbunden.

- Ergebnisse: Die Vertreter*innen der Kommissionen berichteten in allen Expert*innen-Interviews
Uber Probleme hinsichtlich der von den Einrichtungen dokumentierten und Uberlieferten Daten, die
allerdings erst nach dem Wechsel des Datenanalysten von MNC zum IQTIG aufgetreten sind. Die
Expert*innen aus den Kommissionen flihrten insbesondere Probleme hinsichtlich der
Datenverfligbarkeit und Plausibilitdt an. Weiterhin duRerten viele Expert*innen Zweifel an der

. . o . . . 17
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Vergleichbarkeit der Daten mit denen der Vorjahre. Im Workshop beispielsweise beschrieben die
Expert*innen diesbeziglich, dass sie das Jahr 2018 daher eher aus der Betrachtung ausklammern
wirden, da es hier Abweichungen gibt, die auf die Umstellung zurlickzufiihren sind. Die meisten
Kommissionen nutzten fir ihre Arbeit die gelieferten Daten seitdem daher nur in eingeschranktem

Umfang und duBerten sich hinsichtlich der Aussagekraft der berichteten Ergebnisse zuriickhaltend.

Einzelne Vertreter*innen der Einrichtungen duBerten in den Interviews Kritik an den Moglichkeiten
zur Erfassung des wKt/V-Wertes. Bei einem Verfehlen der angestrebten Werte misste die komplette
Dokumentation wiederholt werden. Dieses Vorgehen wiare sehr aufwendig und wirde die

Steuerbarkeit nicht verbessern.

Aus den Zusammenfassenden Jahresberichten der Berichtersteller lasst sich erkennen, dass der
Anteil plausibler Werte fiir die Benchmarking-Parameter Serumalbumin, Hamoglobin, Kalzium,
Phosphat, Parathormon und C-reaktives Protein zwischen 2014 und 2018 gestiegen ist. Fir
Serumalbumin, Hamoglobin, Kalzium, Phosphat, und C-reaktives Protein lagen fir alle Jahre zu Gber
99 % plausible Werte vor, welche im Zeitverlauf noch anstiegen. Fiir das Parathormon lag der Anteil

plausibler Werte 2014 bei 92,5 %, ist 2015 auf 97,7 % angestiegen und lag 2018 bei liber 98 %.

Die Expert*innen im Workshop bestéatigten, dass die Daten in den Einrichtungen reliabel erfasst
wurden. Die unplausiblen Werte seien zudem durch verschiedene Griinde zu erkldren. Hierzu zahlten
unter anderem Unterschiede der Laborinstitute, verschiedene Anpassungen der Kodierungen der
Parameter oder eine fehlerhafte Verarbeitung der Daten. Diese Griinde zeigen zwar
Dokumentationsprobleme und Probleme bei der Ubertragung und Verarbeitung der
Dokumentationen auf. Allerdings zeigen sich hierdurch keine Einschrankungen hinsichtlich der

Objektivitat der Erfassung der Daten durch die Einrichtungen.

In Abbildung 37 ist zudem die Entwicklung der Anteile der fehlenden Werte der Benchmarking-
Parameter aus den Jahresberichten zur Qualitdt in der Dialyse von 2010 bis 2018 aufgezeigt.
Fehlende Werte bezeichnen hier den Anteil der Patient*innen fiir die keine Werte fir den jeweiligen
Parameter aus der Referenzdialyse vorliegen. Die Werte schwanken je nach Jahr und Parameter
zwischen 2,1 % und 9,6 %. Grinde fir fehlende Werte sind laut den Expert*innen im Workshop, dass
diese Werte von den Einrichtungen fiir einzelne Patient*innen tatsachlich nicht eingetragen wurden.
Erschienen Patient*innen beispielsweise nicht zu ihrem Blutentnahme-Termin wurde diese
Blutentnahme durch die Einrichtungen teilweise nicht nachgeholt und die Werte konnten
entsprechend nicht eingetragen werden. Teilweise seien die fehlenden Werte allerdings auch
dadurch zu erkldren, dass die Daten fiir eine Ubertragung in die Software nicht verwertbar waren
und hier ein Softwareproblem zugrunde lag. Entsprechende Riickmelde- und Sanktionierungssysteme

. . o . . . .17
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hinsichtlich fehlender Daten waren bereits in der QSD-RL integriert. Aufgrund von verschiedenen
Fristen um die erstmalige Dialyse konnte es jedoch insbesondere zu Beginn einer Dialyse zu

fehlenden Daten kommen.

Entwicklung des Anteils fehlender Werte
10

([P

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Jahr

Prozentualer Anteil fehlender Werte
(0]

H Serumalbumin M Kalzium Phospat M C-reaktives Protein Parathormon M Hamoglobin

Quelle: Zusammenfassende Jahresberichte der Berichtersteller, 2010 - 2018

Abbildung 37: Entwicklung des Anteils fehlender Werte von Serumalbumin, Himoglobin, Kalzium, Phosphat,
Parathormon und C-reaktives Protein (C-RP)

- Bewertung: Eine Uberpriifung der Objektivitit der Dokumentation kénnte nur durch Stichproben
erfolgen, bei denen die Dokumentation in den Patientenakten verglichen wird mit der
Dokumentation fiir das QSD-Verfahren. Dies aber war im Rahmen der Evaluation nicht moglich. Die

einzelnen Informationsquellen geben keinen Hinweis auf relevante, systematische Fehler bei der
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Dokumentation der Daten, so dass keine Griinde vorliegen, die Detailhypothese H6.4 abzulehnen. Sie

wird daher bestatigt ((+), Tabelle 58).
Tabelle 58: Zusammenfassende Priifung der Hypothese 6.4

H6.4 Objektive Erfassung der Daten

Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst

Informationsquelle Ergebnis

Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse: +
e Vollstandigkeit der Daten hat in den letzten Jahren zugenommen
und ist sehr gut.

Schriftliche Befragung der QS-Kommissionen: -+
e Berichte Uber diverse Probleme mit der Dokumentation und dem
sich anschlieBenden Datenmanagement, u.a. seit dem Wechsel
des Datenanalysten.

Expert*innen-Workshop: +
e Die Daten in den Einrichtungen wurden objektiv (reliabel)
erfasst. Fur Auffalligkeiten gibt es plausible Grinde, die
verbessert werden kdnnten.

Gesamtwertung: +
e Auch wenn verschiedene Probleme bei der Datenerfassung und
dem sich anschlieRenden Datenmanagement durch die
verschiedenen Informationsquellen genannt wurden, so wird
dennoch kein prinzipielles Qualitatsproblem mit der
Datenerfassung festgestellt.

4.6.5 Gesamtbewertung Globalhypothese H6

Bei der Bewertung dieser Globalhypothese muss sorgfiltig entschieden werden, welchen

WertungsmaRstab man anlegt.

Erwartet man eine reprasentative Messung der Versorgungsqualitdt von Dialysepatient*innen, dann
wird man spatestens bei der Hypothese H6.3 (Eignung der Indikatoren fiir die Verbesserung der

Versorgungsqualitat) zu einem negativen Urteil kommen.

Der Wortlaut der Globalhypothese lautet aber, ob die Richtlinie ihre Ziele durch ihre Vorgaben
erreichen konnte. Die Ziele der Richtlinie beschrankten sich jedoch auf die Auffalligkeitskriterien, was
sicherlich als vorsichtiger weiterer Schritt in der Weiterentwicklung des QuaSi-Niere-Verfahrens zu
sehen ist. Betrachtet man diese Intention, dann hat die Richtlinie viele von ihren Zielen erreicht. Die
Auffalligkeitskriterien werden Uberwiegend als relevant anerkannt und es kam zu nachweisbaren

Verbesserungen und der Etablierung eines Riickmelde- und Beratungssystems, das transparent

. . o . . . .. 181
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funktioniert. Nimmt man also die Ziele der Richtlinie zum MaRstab, dann sprechen die Ergebnisse

Uberwiegend fir die Hypothese H6 (+).

Die Frage stellt sich daher, ob es nicht an der Zeit ist, die Ziele der Richtlinie zu aktualisieren und

ehrgeiziger zu formulieren. Dies ist mit dem Ubergang auf das QS-NET-Verfahren geschehen. Deren

Evaluation muss dann den Fortschritt beurteilen.

Die Globalhypothese H6 wird folglich GUberwiegend akzeptiert (-/+, siehe Tabelle 59).

Tabelle 59: Zusammenfassende Priifung der Globalhypothese 6

H6 Gesamt: Erreichen der Ziele durch Vorgaben der Richtlinie

Detailhypothesen

H6.1 Indikatoren wissenschaftlich aktuell
H6.2 Valide Erfassung der Versorgungsqualitat

H6.3 Indikatoren sind fiir die Verbesserung der Versorgungsqualitat
ausreichend

H6.4 Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst

H6 Gesamtwertung

e Die Indikatoren sind wissenschaftlich aktuell und die zugehorigen
Daten werden auch reliabel erfasst.

e Zu einer aussagekraftigen Erfassung der Versorgungsqualitat
sowie zu deren Verbesserung misste das Indikatoren-Set
erweitert werden.

e Gemessen an den selbst gesetzten Zielen kann der Richtlinie
bescheinigt werden, dass sie hier vieles an Verbesserung erreicht
hat.

e Dessen unbenommen waren die Ziele zu aktualisieren und ggf. zu
erweitern. Dies ist in der Uberfiihrung ins QS NET Verfahren
geschehen und muss dort weiter evaluiert werden.
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Bereits in Kapitel 4 wurden die Ergebnisse im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Hypothesen
diskutiert. Neben der zusammenfassenden Betrachtung und Gesamtbewertung der Hypothesen
(Kapitel 5.1), werden in Kapitel 5.2 die methodischen Limitationen der Vorgehensweise der

Evaluation sowie die Wertung der Abweichungen vom Evaluationsplan dargelegt.

5.1 Uberblick iiber die Bewertung der Hypothesen

Die nachfolgende Tabelle 60 gibt noch einmal einen Uberblick (iber die Bewertungen der einzelnen

Global- und Detailhypothesen.
Tabelle 60: Bewertung der Evaluationshypothesen

Hypothesen - (<) | -/+ | (+) + entfallt
H1: Umsetzung der RL X
H1.1: Umsetzung durch Einrichtungen X
H1.2: Umsetzung durch Kommissionen X
H2: Uberpriifung der Umsetzung X

H2.1: Kontrolle der Dokumentationspflicht X
H2.2: Kontrolle der Kommissionen durch KV/KBV/G-BA X

H2.3: MaBnahmen zur Mangelbeseitigung X
H3: Hindernisse bei der Umsetzung X

H3.1: bei Dialyse-Einrichtungen

H3.2: bei QS-Kommissionen X

H4: Erfiillung der Ziele X
H4.1: Verbesserte Versorgungsqualitat

H4.2: Verringerte Anzahl auffalliger Falle

H4.3: Regionalen Unterschiede, Adharenz

H5: Zielerreichung durch Instrumente unterstiitzt X
H5.1: durch Stichprobenprifungen X
H5.2: durch Sanktionsmechanismen X

H5.3: durch Benchmarking X
H6: Erreichen der Ziele durch Vorgaben der RL X

H6.1: Indikatoren sind wissenschaftlich aktuell X
H6.2: Valide Erfassung der Versorgungsqualitat X

H6.3: Indikatoren-Set ist ausreichend X

H6.4: Objektive Erfassung der Daten X

Bis auf eine Hypothese konnten alle Hypothesen gepriift werden. Bei Detailhypothese H4.3 handelt
es sich um Fragestellungen, fir die kein ausreichendes Datenmaterial zur Verfiigung steht, sodass
eine Prifung dieser Hypothese entfallt und die Ergebnisse lediglich unter Kapitel 4.4beschrieben und
bewertet wurden. Neun Detailhypothesen konnten eindeutig (B+) und drei Detailhypothesen
Uberwiegend bestétigt (B(+)) werden. Dagegen wurden zwei Detailhypothesen eindeutig B(-) und
zwei Detailhypothesen Gberwiegend verworfen (B+/-). (siehe Tabelle 60)
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Die Hypothesen wurden - wie bereits erwdahnt - von den allgemeinen und spezifischen
(richtlinienbezogenen) Zielen des Auftrags zur Evaluation der QSD-RL abgeleitet (Kapitel 2.2.2). Die
im Verlauf der Evaluation generierten Daten und Informationen bildeten eine aussagekraftige

Grundlage, um die relevanten Fragestellungen des Auftrags zu beantworten.

Wie in Tabelle 61 dargestellt ist, konnte die Halfte der Globalhypothesen eindeutig (H1, H4 und H5,
B+) und zwei Hypothesen Uberwiegend bestdtigt (H2, H6: B(+)) werden. Die Bewertung der
Ergebnisse der Detailhypothese H3 fiihrte hingegen dazu, dass diese Globalhypothesen verworfen

wurden (B+/-).

Tabelle 61: Zusammenfassung Bewertung der Globalhypothesen

Bestatigung

Globalhypothesen Bewertung (B) der Hypothese
H1 Die Richtlinie QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt. (2)* * v
H2 Die Umsetzung der Anforderungen wird systematisch + v

Uberpruft. (2)
H3 Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der +)- <
Richtlinie. (2)
H4 Erfullung der Ziele der Richtlinie (3) * v
H5 Unterstitzung der Zielerreichung durch Instrumente (3) * v
H6 Erreichen der Ziele durch die Indikatoren der Richtlinie (4) (+) x
Gesamtwertung

e Zwei Punkte werden von den Dialyse-Einrichtungen und
den QS-Kommissionen primar bemangelt: Hindernisse
bei der Dokumentation sowie eine ungentigende x
Abbildung der Versorgungsqualitat insgesamt durch die
vorgegebenen Qualitatsindikatoren
e Positiv eingeschatzt wurde von den Dialyse-
Einrichtungen und den QS-Kommissionen
Vollstandigkeit der Umsetzung der QSD-RL, die
kontinuierliche Priifung der Umsetzung der v
Anforderungen, die Erfiillung der Ziele der Richtlinie
und die NUtzlichkeit der Instrumente der Richtlinie fur
die Zielerreichung.

! In Klammern wird die Anzahl der Detailhypothesen angegeben.
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Diese Bewertungen sind jedoch nicht das letztendliche Ziel der Evaluation. Die Hypothesen sind
lediglich methodische Hilfsmittel, um auf strukturiertem Weg Antworten auf die primaren Fragen der
Evaluation zu finden. Anfangs zeigten die Tabelle 1 und die Tabelle 2 den Schritt von den Fragen zu
den Hypothesen, jetzt leiten sie die Diskussion zu den Antworten. Dabei geht es um die sechs groRen
Themen

e Uberpriifung der Umsetzung der Richtlinie,

e Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie,
e Umsetzungshindernisse,

e Zielerreichung,

e Eignung des Verfahrens und

e Einflussfaktoren und Auswirkungen.

Fir den siebten Hauptzielbereich, den Empfehlungen, ist ein eigenes Kapitel vorgesehen (siehe

Kapitel 0).

5.1.1 Uberprifung der Umsetzung der Richtlinie

Das Evaluationsthema ,Uberpriifung der Umsetzung der Richtlinie“ wird in folgenden Elementen

thematisiert:
Allgemeines Ziel A1:  Uberpriifung der Zielerreichung und Umsetzung der Richtlinie
Globalhypothese H2: Die Umsetzung der Anforderungen wird systematisch Gberprift.

Bewertung B(+)

Detailhypothesen:

H2.1: Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht wird
zunehmend nachgekommen. B+

H2.2: Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-
Kommissionen, wird durch KV/KBV/G-BA lberprift. B(+)

H2.3: Alle MalRnahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffilligen Dialyse-
Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen Gberprift. B+

Die Bewertung der dem allgemeinen Ziel Al zugeordneten Hypothesen fillt durchweg positiv aus

(Bewertungsergebnisse sind als ,Bx aufgelistet).

Um zu bewerten, inwieweit eine systematische Uberpriifung der Umsetzung der Anforderungen der
Richtlinie erfolgt, wurde die Globalhypothese H2 (Die Umsetzung der Anforderungen wird

systematisch lberpriift) formuliert.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H2.1 (Der Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht

wird zunehmend nachgekommen.) flihren insgesamt zu einer Bestatigung der Hypothese (B+, Tabelle
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60). Die Jahresberichte haben im Rahmen der Beantwortung der H2.1 nur eine geringe Aussagekraft,
da sie keine naheren Informationen zur Uberpriifung enthalten. In den Workshops hingegen wurde
bestatigt, dass die Uberpriifung der elektronischen Dokumentationspflicht im erforderlichen MaR
regelhaft durchgefiihrt wird. Dies ist auch plausibel, da die Leistungsverglitung von Dialysen von der
Abgabe der geforderten Dokumentationen abhangig gemacht wird - und das ggf. auf elektronischem

Weg.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H2.2 (Die Umsetzung der Anforderungen (§ 7 QSD-RL) an die QS-
Kommissionen wird durch KV/KBV/G-BA iiberpriift.) fihren zu einer Giberwiegenden Akzeptanz der
Hypothese (B(+), Tabelle 60). Die QS-Kommissionen sind bei den Kassendrztlichen Vereinigungen
angesiedelt, die selbst eine aktive Rolle in der Umsetzung der QSD-RL haben. Uber die Jahresberichte
wird Uber die Aktivitdten der einzelnen QS-Kommissionen offentlich berichtet, wodurch deren
fachlich unabhingige Arbeit zumindest im Uberblick nachvollziehbar wird. Die Kommissionen
duBerten in der schriftlichen Befragung jedoch, dass sie sich mehr Riickkopplungsmoglichkeit z. B.

zum G-BA und mehr Kooperation zwischen den QS-Kommissionen wiinschen.

Die Ergebnisse der Detailhypothese H2.3 (Alle Mafsnahmen zur Mdngelbeseitigung durch die
auffdlligen Dialyse-Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen (iberpriift.) fihren insgesamt zu
einer Bestatigung der Hypothese (B+, Tabelle 60). Die Kommissionen und Einrichtungen berichten,

dass die MaBnahmen zur Mangelbeseitigung von den Kommissionen tberprift wurden.

Die Ergebnisse zeigen: Es findet eine Uberpriifung der Umsetzung der Richtlinie in verschiedenen,
wichtigen Aspekten statt. Folglich kann nach Betrachtung der Bewertungen der Ergebnisse der drei
Detailhypothesen die Globalhypothese H2 (iberwiegend bestatigt werden ((+), Tabelle 60). Dies trifft
entsprechend auch auf das Allgemeine Ziel A1 zu — soweit es die Prifung der Umsetzung der

Richtlinie angeht.

5.1.2 Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie

Die Richtlinie hat zwei Aktionsebenen:

e die der Versorgung von Patientinnen und Patienten und

e die des Verfahrens- und Qualitdtsmanagements.
Fir die medizinische Versorgung schreibt die Richtlinie nicht vor, was getan werden muss, sondern
wie es getan werden muss und formuliert dafiir Auffalligkeitskriterien wie z. B. die Dialysefrequenz
bei Hiamodialysen. Im Rahmen der Richtlinie ist die Dialyseversorgung daher primar unter dem
Aspekt der Zielerreichung zu diskutieren (siehe Kapitel 5.1.4). In diesem Kapitel geht es ausschliefRlich

um die Umsetzung der Prozesse des Verfahrens- und des Qualitatsmanagements.
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Das Evaluationsthema ,,Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie” wird in folgenden Elementen

thematisiert:

Allgemeines Ziel A1:  Uberpriifung der Zielerreichung und Umsetzung der Richtlinie
Spezifisches Ziel S3:  Findet die Umsetzung der Anforderungen statt und wie effektiv ist dies?
Globalhypothese H1: Die Richtlinie QSD-RL wird vollumfanglich umgesetzt. B+

Detailhypothesen:

H1.1: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-
Einrichtungen umgesetzt. B+

H1.2: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen
umgesetzt B+.

H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst. B(+)

Zur Uberpriifung der Umsetzung der Richtlinie wurde die Globalhypothese H1 (Die Richtlinie QSD-RL

wird vollumfénglich umgesetzt) formuliert.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H1.1 (Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-
Einrichtungen umgesetzt.) fihren insgesamt zu einer Bestatigung der Hypothese (B+, Tabelle 60). Der
Anteil auffalliger Einrichtungen nimmt laut den Jahresberichten zur Qualitat in der Dialyse Uber die
Jahre ab. Aus den Ergebnissen der schriftlichen Befragung der Einrichtungen, der Kommissionen
sowie aus dem Expert*innen-Workshop ergibt sich, dass die Einrichtungen den Aufforderungen zur

Mangelbeseitigung nachkommen und die Richtlinie umsetzen.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H1.2 (Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-
Kommissionen umgesetzt.) fihren ebenfalls zur eindeutigen Bestétigung der Hypothese (B+, Tabelle
60). Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die QS-Kommissionen die Anforderungen der

Richtlinie in einem hohen Mal umsetzen.

Folglich kann auch die Globalhypothese H1: Die Richtlinie QSD-RL wird vollumfénglich umgesetzt

bestatigt werden (B+).

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H6.4 (Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst) fihren zu
einer eingeschrankten Bestatigung der Detailhypothese (B(+), Tabelle 60). Auch wenn verschiedene
Probleme bei der Datenerfassung und dem sich anschlieBenden Datenmanagement in den
verschiedenen Informationsquellen genannt wurden, so wird dennoch kein grundlegendes

Qualitatsproblem mit der Datenerfassung festgestellt.

Die Ergebnisse zum Hauptthema ,Umsetzung der Anforderungen der Richtlinie” zeigen, dass die

Dialyse-Einrichtungen und die QS-Kommissionen in den Bereichen Umsetzung der Anforderungen,
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Teilnahme an den Rilickmeldeprozessen, der Dokumentation, Stichprobenverfahren,

Uberpriifungsverfahren und Riickmeldesystemen die Richtlinie in hohem MaRe umsetzen.

5.1.3 Umsetzungshindernisse

Das Evaluationsthema ,,Umsetzungshindernisse” wird in folgenden Elementen thematisiert:
Allgemeines Ziel A4: Eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie

Spezifisches Ziel S4:  Gibt es Hinweise zu Umsetzungsproblemen bei den Adressaten der Richtlinie

und wie stellt sich der Aufwand aus deren Sicht dar?

Globalhypothese H3: Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der Richtlinie. B+/-

Detailhypothesen:

H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen Probleme bei der
Umsetzung der Richtlinie. B+/-

H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme bei der
Umsetzung der Richtlinie B(+)

Ein Ziel der Evaluation ist die ldentifikation von Umsetzungshindernissen der Richtlinie, wofir die
Globalhypothese H3 (Es gibt keine erheblichen Hindernisse bei der Umsetzung der Richtlinie)

formuliert wurde.

Die Ergebnisse der Detailhypothese H3.1 (Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen
Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie.) sind aufgrund der diversen Informationsquellen nicht
eindeutig und fuhren daher zum Verwerfen der Hypothese (B+/-, Tabelle 60). Insgesamt wurden
relevante Probleme seitens der Einrichtungen geduRert, gegen die MalRnahmen zu ergreifen sind. Es

gab aber durchaus auch positive Riickmeldungen.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H3.2 (Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme
bei der Umsetzung der Richtlinie.) fihren iberwiegend zu einer Bestatigung der Hypothese (B(+),
Tabelle 60). Es wurden sowohl problemlose Bereiche der Zusammenarbeit der QS-Kommissionen mit
den Dialyse-Einrichtungen geschildert, als auch konkrete Probleme benannt. Dies ist fiir ein solches
Verfahren zu erwarten. Die Problembenennungen sollten fiir kiinftige VerbesserungsmaBnahmen
genutzt werden. Die Umstellung des Datenanalysten wird als einmaliges Ereignis eingestuft, dessen
Probleme kinftig nicht mehr zu erwarten sind. Es gibt sehr wohl Probleme, die zum Teil bereits
behoben werden konnten oder die auf mittlere Sicht verbesserbar sind und die regelhafte

Umsetzung der Richtlinie nicht gefahrden.

Die Globalhypothese H3 wird als nicht entscheidbar eingestuft (B+/-). Dies bedeutet, dass durchaus

Probleme in der Umsetzung der Richtlinie benannt wurden, insbesondere im Bereich der

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH 5188



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

Dokumentation und der technischen Dokumentationssysteme, dass diese aber |6sbar sind und dass

sie daher nicht als prinzipielle Probleme der Richtlinie anzusehen sind.

5.1.4 Zielerreichung der QSD-RL

Das zentrale Evaluationsthema ,Zielerreichung der QSD-RL“ wird in folgenden Elementen

thematisiert:

Allgemeines Ziel A1:  Uberpriifung der Zielerreichung und Umsetzung der Richtlinie.
Allgemeines Ziel A2:  Wenn moglich Vergleich zur Situation vor Inkrafttreten der Richtlinie.
Globalhypothese H4: Die Ziele der Richtlinie werden erfillt. B+

Detailhypothesen:

H4.1: Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die Versorgungsqualitat
verbessert. B+

H4.2: Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat sich seit Einfiihrung der
Richtlinie verringert. B+

Die Globalhypothese H4 umfasst die Fragestellung, ob die Ziele der Richtlinie erfillt wurden.

Die Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothese H4.1 (Seit Inkrafttreten der Richtlinie hat sich die
Versorgungsqualitéit verbessert) flihrten dahin, dass diese eindeutig bestdtigt werden kann (B+,

Tabelle 60).

Die Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothese H4.2 (Die Anzahl rechnerisch auffalliger Falle hat
sich seit Einfiihrung der Richtlinie verringert) zeigen, dass die Hypothese eindeutig zu bestatigen ist

(+, Tabelle 60).

Insgesamt kann auf Grundlage der Bewertungen der einzelnen Ergebnisse und Prifung der

Detailhypothesen die Globalhypothese H4 eindeutig bestatigt werden.

Dabei wurde primar auf die Auffalligkeitskriterien der QSD-RL zuriickgegriffen, denn dies sind die
Qualitatsaspekte der Dialyseversorgung, die von der Richtlinie legitimiert sind und die den Dialyse-

Einrichtungen prospektiv bekannt waren. Es handelt sich um folgende Kennzahlen:

e Effektive Dialysefrequenz bei Himodialysen

e Effektive Dialysedauer bei Himodialysen

e Patient*innen mit wkt/V < 1,7 bei Peritonealdialysen (Dialysedosis)
e Patient*innen mit Katheterzugang bei Hdmodialysen

e Anteil der Patient*innen mit Peritonealdialyse
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Bei allen Kennzahlen auller der Dialysedosis konnte insbesondere in den ersten Jahren nach
Inkrafttreten der Richtlinie eine Verbesserung sowohl bei der Anzahl der auffalligen Falle als auch bei

der Anzahl der auffalligen Einrichtungen gefunden werden.

Allerdings wurden vor Einfiihrung der QSD-RL — also in der Zeit des QuaSi-Niere Projekts — keine
Kennzahlen dokumentiert, die einen Vorher-Nachher-Vergleich zulassen wiirden. Somit kann dem
entsprechenden Allgemeinen Ziel A2 nicht entsprochen werden. Im Entwurf der QSD-RL wurden aber
die genannten Auffalligkeitskriterien gewahlt, weil man bei ihnen Verbesserungsbedarf
und -potential gesehen hat. Somit trat in mehreren problematischen Einzelaspekten der

Dialyseversorgung nach Einfiihrung der Richtlinie eine Verbesserung ein.

Damit kann man zu Recht sagen, dass die Richtlinie ihre wesentlichen Ziele erreicht hat. Die Anzahl
Auffalligkeiten in ausgesuchten Themenbereichen hat nach Einfihrung der Richtlinie relevant
abgenommen (siehe 4.4.1) — auch wenn ein paar Jahre spater durch verschiedene Umstellungen

dieses Bild durch Artefakte und abermals hohere Auffalligkeiten etwas an Klarheit verliert.

Die genannte Zielerreichung trifft nur zu, wenn man als Ziel der Richtlinie versteht, dass die
angestrebte Verbesserung von Versorgungsqualitat sich auf die Aspekte der Auffalligkeitskriterien
beschrankt. Sieht man jedoch als Ziel die generelle Verbesserung von Versorgungsqualitdt bei der
Dialyse an, dann ist zu hinterfragen, ob diese Auffalligkeitskriterien reichen, um annahrend
Versorgungsqualitat abzubilden. Die Weiterentwicklung im QS NET Verfahren zeigt, dass hier bereits

die weiteren Schritte getan werden (siehe folgenden Abschnitt ,,Eignung des Verfahrens”).

5.1.5 Eignung des Verfahrens
Das Evaluationsthema , Eignung des Verfahrens” wird in sehr vielen Elementen thematisiert:
Spezifisches Ziel S1:  Sind die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet,

die Ziele der Richtlinie gemaR § 1 QSD-RL erreichbar zu machen?

Spezifisches Ziel S2:  Tragen die Instrumente (z.B. Benchmarking, Qualitatsprifungen, Sanktionen)
jeweils zur Erreichung der einzelnen Ziele bei?

Spezifisches Ziel S3:  Findet die Umsetzung der Anforderungen statt und wie effektiv ist diese?
Globalhypothese H5: Die Instrumente (Benchmarking, Stichprobenprifungen, Sanktionen), die zur

Qualitatssicherung in der Dialyse eingesetzt werden, unterstitzen die
Zielerreichung der Richtlinie. B+

Detailhypothesen:

H5.1: Die Stichprobenprifungen haben die Versorgungsqualitat verbessert.
B+

H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind
wirksam. B-
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H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat
beigetragen. B+

Fasst man diese Befunde zusammen, so ergibt sich der Schluss, dass die Qualitatsindikatoren bzw.
Auffalligkeitskriterien der Richtlinie geeignet sind, relevante Verbesserungen zu bewirken, dass sie

aber nicht ausreichen, ein anndhernd umfassendes Bild der Dialysequalitat abzubilden.

Fiir die Bewertung, ob die Instrumente (Stichprobenpriifungen, Uberpriifungsverfahren, Sanktionen,
Benchmarking) der Richtlinie zur Erreichung der Ziele der Richtlinie beigetragen haben, wurde die
Globalhypothese H5 (Die Instrumente (Benchmarking, Stichprobenpriifungen, Sanktionen), die zur
Qualitétssicherung in der Dialyse eingesetzt werden, unterstiitzen die Zielerreichung der Richtlinie)

definiert.

Die Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothese H5.1 (Die Stichprobenpriifungen haben die
Versorgungsqualitét verbessert) fliihren zu einem eindeutigen Bestatigen dieser Hypothese (B+,
Tabelle 60). Auf Grundlage der Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothese H5.2 (Die in der
Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen sind wirksam) muss die Hypothese verworfen
werden (B-,Tabelle 60). Dies liegt aber daran, dass nur sehr wenige SanktionsmafRnahmen berichtet
werden, was neutral zu sehen ist: entweder gab es wirklich keine Situation, in der solche
MaBnahmen erforderlich waren, oder es wurde vermieden, Sanktionsmafinahmen anzuwenden. Fur
die Gesamtbewertung dieses Themenbereichs spielt diese Detailhypothese nur eine nachgeordnete

Rolle, da sie offensichtlich nur wenige Falle betrifft.

Die Bewertung der Ergebnisse der Detailhypothese H5.3 (Das Benchmarking hat zu einer

Verbesserung der Versorgungsqualitit beigetragen) fiihrt zu einem eindeutigen Bestatigen dieser

Hypothese (B+, Tabelle 60). Anhand der Bewertungen der Ergebnisse sowie dem Prifen der

Detailhypothesen kann die Globalhypothese H5 bestatigt werden.

Globalhypothese H6: Die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung sind geeignet,
die Ziele der Richtlinie gemaR § 1 QSD-RL zu erreichen. B(+)

Detailhypothesen:

H6.1: Die zur Qualitdtssicherung definierten Qualitdtsindikatoren
entsprechen dem aktuellen Stand der Wissenschaft. B+

H6.2: Die zu priifenden Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenpriifungen
sind valide zur Erfassung der Versorgungsqualitat B-

H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitdit sind die erhobenen
Qualitatsindikatoren ausreichend B(+)

Die Bewertung der Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung ist notig, um
beantworten zu kénnen, ob diese Vorgaben fiir die Ziele der Richtlinie ausreichen. Hierflir wurde die

Globalhypothese H6 (Die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung sind geeignet,
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die Ziele der Richtlinie gemdfs § 1 QSD-RL zu erreichen.) Uberprift. Die Ergebnisse der
Detailhypothese H6.1 (Die zur Qualitdtssicherung definierten Qualitétsindikatoren entsprechen dem
aktuellen Stand der Wissenschaft) zeigen, dass diese Detailhypothese bestétigt werden kann (B+,
Tabelle 60). Die wissenschaftliche Aktualitdt der Indikatoren wurde in den Informationsquellen

groBtenteils bestatigt.

Die Ergebnisse zur Detailhypothese H6.2 (Die zu priifenden Qualititsindikatoren aus den
Stichprobenpriifungen sind valide zur Erfassung der Versorgungsqualitit) sind nicht eindeutig,
weshalb die Hypothese nicht klar bewertet werden kann (B+/-, Tabelle 60). Die Eignung der
Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenprifungen wird von den Einrichtungen in mehreren
Punkten angezweifelt. Die Zustimmung zu den Indikatoren ist bei den QS-Kommissionen gréRer.
Verbesserungsvorschldge liegen vor und sollten diskutiert werden, um die Darstellung der
Versorgungsqualitdt zu verbessern. Bei den Indikatoren wird Uberwiegend keine Eignung gesehen,
dass diese fir die Verbesserung der Versorgungsqualitdt insgesamt ausreichen. Daher wird die
Detailhypothese H6.3 (Zur Steigerung der Versorgungsqualitidt sind die erhobenen
Qualitétsindikatoren ausreichend) verworfen (B(-), Tabelle 60). Eine Priifung und ggf. Erweiterung der
Anforderungen an das Kriterienset sollte erfolgen. Dies geschah bereits mit der Uberleitung des QSD-
Verfahrens in das QS NET Verfahren. Dort muss geprift werden, ob noch Weiterentwicklungsbedarf

besteht oder nicht.

5.1.6 Einflussfaktoren und Auswirkungen

Spezifisches Ziel S5:  Sollten weitere Aspekte bertlicksichtigt werden, z. B. Adharenz der Patienten,
regionale  Unterschiede, Zielerreichung bezogen auf spezielle
Patientengruppen?

Detailhypothese H4.3: Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitdt der Versorgung.

Regionale Unterschiede

Fiir die Detailhypothese H4.3 (Es bestehen keine regionalen Unterschiede in der Qualitdt der
Versorgung) waren aufgrund der Komplexitdt der Fragestellung sowie wegen des Fehlens von
weiteren Detaildaten keine Darstellung des Wirkzusammenhangs und auch keine Bewertung
moglich. Die Unterschiede regionaler Versorgung konnen durch tradierte Versorgungsstrukturen,
personengebundene Kompetenzen und Vernetzungen, landschaftliche Gegebenheiten und lokale
sozialpolitische Prioritdten bedingt sein, ohne dass dies im Einzelnen regelhaft nachweisbar ware.

Daher entfallt eine Prifung dieser Hypothese (entfallt, Tabelle 60).

Adhéarenz der Patientinnen und Patienten, Zielerreichung bei speziellen Patientengruppen
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Fir diese Fragestellungen lagen keine geeigneten Daten vor, so dass keine Analysen zur Darstellung

entsprechender Zusammenhange moglich waren.

Spezifisches Ziel S6: Behindern oder unterstiitzen externe, unabhdngig von der Richtlinie
bestehende Vorgaben die beabsichtigten Wirkungen der Richtlinie?

Weitere Regelungen, die parallel zur QSD-RL Giiltigkeit haben, befassen sich mit spezifischen
Aspekten der Struktur- und Prozess-Qualitdit oder mit Verfahren der Organisation der

Dialyseversorgung und ihrer Finanzierung:

e Regelungen in Anlage 9 des Bundesmantelvertrags Arzte
e Regelungen Bedarfsplanungs-Richtlinie § 37 Abs. 4

e Vereinbarung gemaR § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausflihrung und Abrechnung von
Blutreinigungsverfahren

e Regelungen der KBV zur Fortbildungsverpflichtung der Vertragsdrzte und
Vertragspsychotherapeuten nach § 95d SGB V

Etliche Aspekte dienen der Verbesserung der Versorgungsqualitat und erganzen somit die Richtlinie.
Andere Inhalte betreffen andere Themenkreise, so dass sie weder behindernd noch fordernd wirken.

In keinem Fall liegen direkte Einflussnahmen vor.

Allgemeines Ziel A3: Auswirkungen der Richtlinie

Zu den Auswirkungen — neben der Zielerreichung - wurden keine spezifischen Hypothesen generiert,
da insbesondere in den Interviews und Workshops stets die gesamten Umstdnde der Umsetzung der
Richtlinie zur Sprache kamen und ggf. dokumentiert wurden. Es fanden sich jedoch keine
spezifischen Auswirkungen auf andere Versorgungs- oder Organisationsbereiche, die in besonderer

Weise handlungsrelevant waren.

5.2 Limitationen der Evaluation

Selbstverstandlich unterliegt diese Evaluation der QSD-RL methodischen und inhaltlichen
Einschrankungen. Entsprechende Schwéachungen und Abweichungen vom geplanten Ablauf (Kapitel

2.1) in Bezug auf das Evaluationsergebnis sollen dargestellt und bewertet werden.

Wertung der Abweichungen vom Evaluationsplan

Eine im Rahmen der Limitationen der Evaluation zu benennende Abweichung ist die in Kapitel 2.6.1
beschriebene Anpassung des urspringlich angedachten Expert*innen-Ratings. Das im

Evaluationsplan urspriinglich vorgeschlagene Delphi-Verfahren wurde im Rahmen der stattfindenden
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Expert*innen-Workshops nur zum Teil angewendet, da dafiir keine methodische Notwendigkeit
bestand. Aufgrund der aussagekraftigen qualitativen und quantitativen Ergebnisse der
reprasentativen Evaluationsinstrumente (z.B. flachendeckende Befragung und
Sekundardatenanaylse) wurde diese Methode in den nur bedingt reprasentativen
Expertenkommissionen nicht noch zusatzlich angewandt. Um einen fiir die Evaluation wichtigen
Aspekt der Delphi-Methode aufzunehmen, wurden den Expert*innen rechtzeitig vor den jeweiligen
Workshops die zu diskutierenden und zu besprechenden Inhalte und Ergebnisse zugesandt, sodass
eine ausreichende Vorbereitung auf den Workshop stattfinden konnte. Zudem sandten einige der
Expert*innen ihre Einschatzung zu den Fragen des Evaluationsteams und zu den beschriebenen
Ergebnissen vorab zu, sodass das Evaluationsteam die Themen fiir den Workshop prazisieren konnte.
Die Ergebnisse der Diskussion und Gesprache mit den Expert*innen in den Workshops flossen mit in

die Hypothesenbearbeitung in Kapitel 4 mit ein.

Wie schon in Kapitel 2.6.1 beschrieben, wurden anstatt eines urspriinglich geplanten Expert*innen-
Workshops zwei Workshops durchgefiihrt. Somit konnten sowohl die Ergebnisse der schriftlichen
Befragung, als auch die der Sekundardaten (IQTIG, Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse,
zusammenfassende Jahresberichte) diskutiert werden. Diese Abweichung von der urspriinglichen
Planung im Evaluationsplan stellte sich als positiv heraus. So konnte in beiden Workshops vertiefend
auf die jeweilige Thematik eingegangen werden. Fiir beide Datengrundlagen und Ergebnisse war
ausreichend Zeit verfligbar, sodass aussagekraftige Erkenntnisse aus den Workshops gewonnen
werden konnten. Auch die doppelte Teilnahme mehrerer Expert*innen war insofern positiv, als dass
der zweite Workshop inhaltlich auf Grundlage des ersten Workshops stattfinden konnte und die

verfligbare Zeit optimal genutzt werden konnte.

Die Detailhypothese ,H2.3: Alle Aufforderungen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-
Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen Uberprift” wurde wie schon beschrieben
umbenannt in: ,H2.3: Alle MaRnahmen zur Mangelbeseitigung durch die auffalligen Dialyse-
Einrichtungen werden von den QS-Kommissionen uberprift?. Diese Umformulierung der
Detailhypothese hat sich als richtig und sinnvoll herausgestellt: Sie erfolgte in Abstimmung mit dem
externen Fachexperten. Die angepasste Hypothese beschreibt nun inhaltlich korrekt, was in diesem

Zusammenhang im Rahmen der Evaluation erhoben und bewertet werden soll.

Bislang wurde der mit der Umsetzung der QSD-RL verbundene Aufwand ganz allgemein adressiert.
Aber eine solche Definition ist zu weit gefasst, weil jede Richtlinienumsetzung mit einem gewissen
Aufwand verbunden ist und somit die Frage zu 100 % zu bejahen ware. Gemeint ist jedoch der

,erhebliche” Aufwand, der Gber ein (bliches MaR der Umsetzung hinausgeht. Dies wurde nun zur
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Klarstellung in den Definitionen der entsprechenden Hypothesen H3, H3.1 und H3.2 (ibernommen,

ohne dass damit eine inhaltliche Veranderung verbunden ware.

Limitationen bei den Expert*innen-Interviews

Neben den in Kapitel 3.1 beschriebenen durchgefiihrten Expert*innen-Interviews mit
Vertreter*innen der Einrichtungen und Kommissionen war urspriinglich ein Interview mit dem
Datenanalysten geplant. Dieses wurde aufgrund des Wechsels von MNC zum IQTIG und den damit
verbundenen Schwierigkeiten mit der Lieferung der Daten nicht gefiihrt. Der mogliche
Erkenntnisgewinn eines Interviews mit dem Datenanalysten fir die Evaluation wurde als eher gering
eingeschatzt, da die Datenanalysten eher eine funktionale Rolle ohne gestalterischen Freiraum im

gegeben Verfahren haben bzw. hatten.

Sowohl bei den Interviews als auch bei den schriftlichen Befragungen muss bedacht werden, dass es
sich immer um Selbstauskiinfte der beteiligten Akteure handelt, die natirlich einen eigenen Bias

haben und meist auch keinen Anspruch auf Reprasentativitat haben.

Limitationen bei der schriftlichen Befragung

Es gibt mehrere Griinde, die ursachlich dafiir sein kdnnen, dass bei den Einrichtungen im Rahmen der
schriftlichen Befragung keine hoéhere Ricklaufquote (24,3 %) erreicht wurde. Einige der Dialyse-
Einrichtungen dullerten bezlglich der Teilnahme an der Befragung und dem damit einhergehenden
zeitlichen Aufwand die Frage nach der Sinnhaftigkeit der Befragung und der Evaluation an sich. Da
die QSD-RL zu dem Zeitpunkt schon auBer Kraft gesetzt war, wunderten sich einige Einrichtungen

Uber die Evaluation und die Fragen zu der Richtlinie und dul3erten ein geringeres Interesse.

Auch die Urlaubszeit, die schriftliche Befragung fand im Sommer 2020 statt, sowie die Umstande der
Covid-19-Pandemie kdnnen Einfluss auf die Riicklaufquote der Dialyse-Einrichtungen gehabt haben.
Beispielsweise durch spezifische Hygieneauflagen und damit einem erhéhten Arbeitsaufwand fir die
Einrichtungen, aber auch durch Personalengpasse durch die Urlaubszeit, kann es zu einer geringeren
Teilnahmebereitschaft bei den Einrichtungen gekommen sein. Trotz der mehrfachen motivierenden
Ansprache per E-Mail und z. T. auch telefonisch seitens des BQS Instituts und der jeweiligen KVen
sowie des verlangerten Befragungszeitraums konnte die Riicklaufquote nur bis zu den erreichten

24,3 % gesteigert werden.

Bei der Erstellung des Fragebogens der schriftlichen Befragung fir die Kommissionen und
Einrichtungen wurde, wie schon in Kapitel 3.2.1 beschrieben, vorab ein Pre-Test mit Expert*innen

durchgefiihrt, um die Verstandlichkeit und Eindeutigkeit der Fragen zu validieren und zu optimieren.
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Dennoch koénnte es sein, dass einzelne Fragen von einigen Antwortenden missverstanden oder
fehlinterpretiert wurden. Diese moglichen Limitationen sind bei der Auswertung einer schriftlichen
Befragung stets zu beriicksichtigen. Aufgrund der Durchfiihrung von Pre-Tests ist diese Gefahr der

Fehl-Interpretation von Fragen allerdings gering.

Limitationen beim Expert*innen-Workshop

Aufgrund der COVID-19-Pandemie haben die Expert*innen-Workshops Uber Videokonferenzen
stattgefunden und nicht - wie urspriinglich geplant - in Form von Pradsenzveranstaltungen. Trotz
moglicher Einschrankungen, wie die starke Reduktion direkter Wahrnehmung und Kommunikation,
ergaben sich fir die Evaluation keine negativen Auswirkungen durch diese Anpassung. Zu den Fragen
des Evaluationsteams und den dargestellten Ergebnissen wurden hilfreiche und aussagekréftige
Inhalte seitens der Expert*innen beigetragen und auch der Ablauf der Workshops mithilfe der

Videokonferenzen war (technisch) einwandfrei.

Limitationen bei der Auswertung der Sekundardaten

Zu bertcksichtigen ist bei der Auswertung der Sekundardaten und bei der Betrachtung der von den
Einrichtungen dokumentierten Daten aus den Jahren 2007 bis 2018 die Umstellung der
Datenerfassung von Fallen (Behandlungsfille im Quartal) auf die Zahlung von Patient*innen
(Patient*innen-Pseudonyme im Jahr) zwischen den Jahren 2013 und 2014. Dies ermdglichte erstmals
eine exakte Zahlenangabe zu den Dialyse-Patient*innen in Deutschland. Die Betrachtung der
Patient*innen auf Fallebene in den Jahren 2007 bis 2013 weist zudem eine gewisse Unscharfe auf, da
Patient*innen, die die Einrichtung voriibergehend oder auch dauerhaft verlassen oder gewechselt
haben, mehrfach als je neuer Fall erfasst wurden. Dies ist bei der Interpretation der Daten in den
Jahren zu beriicksichtigen. Dies bedeutet folglich, dass die Daten vor 2014 auf einer anderen
Grundlage berechnet wurden als die Daten nach 2014 und diese Ergebnisse teilweise nicht
uneingeschrankt miteinander zu vergleichen sind. Dies wirkt sich, da es sich auf die Grundlage der
Dokumentation der Dialyse-Einrichtungen bezieht, sowohl auf die Interpretation und Bewertung der

Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse, als auch zu den gelieferten Sekundardaten des IQTIG aus.

Ab 2014 wurde zudem eine Rechenregel angepasst und unvollstéandige oder unterbrochene Wochen
ab dann nicht mit in der Berechnung bericksichtigt. Gedndert wurde zudem das Kriterium der
Dialysedauer. Die im Mittel mindestens vier Stunden effektive Dialysedauer pro Dialysebehandlung

wurden als Grenzwert angepasst auf zwolf Stunden pro Woche.
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Limitationen bei der Auswertung der Jahresberichte

Die Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse wurden zwar seit 2007 durch die MNC erstellt und
durch den G-BA veroffentlicht, das Jahr 2007 wird allerdings aus der Betrachtung ausgeklammert, da
die Datenlibermittlung durch die Einrichtungen, vor allem in den ersten Quartalen, noch nicht

vollstandig stattfand.

Nach der Umstellung des Datenanalysten von MNC auf das IQTIG veroffentlichte der G-BA den
Jahresbericht fir 2018 des IQTIG. Es liegen folglich keine Ergebnisse fir die Jahre 2019 - 2020 vor.
Auch der zusammenfassende Jahresbericht des Berichtstellers wurde fiir die Jahre 2018 - 2020 nicht

veroffentlicht.

Limitationen beziiglich der § 136-Daten des IQTIG

Bei den § 136-Daten des Datenhalters IQTIG ist davon auszugehen, dass diese vollstandig sind, da die
Dialyse-Einrichtungen grundsétzlich zu der Dokumentation der Parameter und Werte verpflichtet
sind. Ein gewisses Underreporting der Einrichtungen, welches sich beispielsweise hinsichtlich der
Komorbiditaten oder anderen Faktoren wie Krankenhauseinweisungen vermuten ldsst, limitiert

jedoch die Qualitat und Validitat der Daten.

Insbesondere bei dem Abgleich der § 136-Daten des IQTIG und den Daten der veroffentlichten
Jahresberichte zur Qualitat in der Dialyse fielen Auffalligkeiten und Abweichungen auf. Beispielsweise
sind dem BQS Institut bei der Betrachtung der im Jahresbericht 2018 zur Qualitdt in der Dialyse
veroffentlichten Analyse fir den Parameter , Anteil Himodialyse-Patient*innen mit Referenzdialyse
per Katheter” Unterschiede aufgefallen. So fielen die berichteten Anteile an Hamodialyse-
Patient*innen mit Referenzdialyse per Katheter im Jahresbericht geringer aus (ca. 17 — 18 %), als in
den vom IQTIG bereitgestellten Tabellen (ca. 30 %). Da vom IQTIG keine erklarende Antwort zu
diesem relevanten Unterschied erhalten werden konnte, erscheint folgender Grund fir die Differenz
am plausibelsten. Im Jahresbericht werden die Daten nach Quartal und pro KV berechnet, die
Informationen, welche das BQS Institut in Tabellenform vom IQTIG erhielt, beziehen sich auf das
ganze Jahr. Patient*innen, die beispielsweise im zweiten Quartal bei der Dialyse vom Katheter zum
Shunt wechseln werden unter Bezug auf die jeweils relevante Referenzdialyse im Jahres-Datenpool
ganzjahrig unter dem Label ,Katheter” gespeichert. Bei der quartalsweisen Beriicksichtigung fallt
diese*r Patient*in im ersten Quartal unter ,Katheter”, in den Folgequartalen unter ,Shunt”, wenn
die Kategorisierung quartalsweise aktualisiert wird. Dies ware eine gute Erklarung fiir die hdheren

Werte bei Katheter-Zugangen in den jahresbezogenen Daten. Aufgrund dieser Unklarheit und dem
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zusatzlichen Vorliegen des Auffalligkeitsparameters , Katheterzugang” auf Einrichtungsebene stiitzt

sich die Evaluation der QSD-RL diesbezliglich auf die in den Jahresberichten publizierten Daten.

Limitationen bei der Erstellung und Priifung von Hypothesen

Ein wesentliches Problem bei der Arbeit mit Hypothesen (aber auch anderen Formen der
Fragestellungen) betrifft die Abbildungsvaliditdt. Aus der allgemeinen Fragestellung werden
Detailfragen, Detailhypothesen abgeleitet, die insgesamt wieder durch Globalhypothesen
zusammengefasst werden. Zu den einzelnen Fragestellungen gibt es eine Operationalisierung, die die
Zielerreichung im Konkreten erst messbar macht. In dieser Kette an Verweisen von einem Konstrukt
zum ndachsten kann es natirlich zu erheblichen inhaltlichen Verschiebungen kommen. Weiterhin
durften dabei auch stets inhaltliche Licken auftreten, die fiir die Validitdt einer Evaluation von
groRer Relevanz sein kdnnen. Wenn beispielsweise die Verbesserung der Versorgungsqualitat als Ziel
genannt wird, dann ist es selbstverstandlich unter anderem von Relevanz welche Detailhypothesen
dazu verfasst werden und anhand welcher konkreten Fragestellungen diese Gberprift werden. Einer
der Kritikpunkte der Dialyse-Einrichtungen und QS-Kommissionen ist, dass sie davon ausgehen, dass
das Indikatoren-Set nicht in der Lage ist, die erreichte Versorgungsqualitdt von Dialyse-Patient*innen
angemessen abzubilden. Insofern hdngt ein groRes Mal} der Evaluationsqualitdt davon ab, dass die
ausgewahlten Hypothesen und die daran ausgerichteten Messverfahren etwas abbilden, das
halbwegs als Tracer oder Surrogat fur die Thematik der primaren Fragestellung akzeptiert werden

kann.

Hinsichtlich der Uberpriifung der Evaluationshypothesen sind methodische Limitationen zu
benennen. Zum einen wurde das zum Teil gewichtete Mehrheitsprinzip mit der Moglichkeit des
argumentativen Eingreifens als Grundlage fir die Entscheidung der Bestdtigung oder Ablehnung der
jeweiligen  Globalhypothesen gewahlt. Zur methodischen Starkung dieses wichtigen
Bewertungsschritts wurde deshalb die Nachvollziehbarkeit der Einstufung anhand der gewahlten

Tabellenform zu einem wichtigen Teil der Evaluationsmethodik.

Zum anderen wurde auf die inhaltliche Aussage der Hypothese und die dazugehdrigen Ergebnisse
geachtet und transparent dargelegt, weshalb in einzelnen Fillen die Prifergebnisse von
Detailhypothesen eine hohere Gewichtung bei der Entscheidung flir oder gegen eine
Globalhypothese erfahren als andere. Das Vorgehen wurde gewahlt, da dieses Entscheidungskalkil
fiir die Bestatigung oder Ablehnung einer Hypothese, gemaR den Anforderungen des E-RK (Veit et al.,

2013), nachvollziehbar und transparent dargestellt werden kann.
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Ausgehend von den allgemeinen und speziellen Auftragszielen der Leistungsbeschreibung wurden —
entsprechend dem E-RK — Hypothesen als zentraler Teil des Evaluationsplans aufgestellt und mit dem
Auftraggeber konsentiert. Deren Zutreffen wurde dann anhand der verfligbaren Daten gepriift und in

den Bewertungen der Globalhypothesen zusammengefasst.

Naturgemall weichen die Formulierungen der Hypothesen von den primdren Fragen der
Leistungsbeschreibung ab. Aufbauend auf den Erkenntnissen der Hypothesenpriifung sollen im

Folgenden die Kernfragen angesprochen und soweit moglich beantwortet werden.

Es handelt sich dabei um die allgemeinen Ziele der Leistungsbeschreibung (Abschnitt 4 der
Leistungsbeschreibung)

A1l. Uberpriifung der Zielerreichung und der Umsetzung der Richtlinie
A2. Wenn moglich Vergleich zur Situation vor Inkrafttreten der Richtlinie
A3. Auswirkungen der Richtlinie

A4. Eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie

A5. Empfehlungen hinsichtlich einer Weiterentwicklung der Richtlinie

sowie um die spezifischen (richtlinienbezogenen) Ziele des Auftrags (Abschnitt5 der

Leistungsbeschreibung)

Es soll insbesondere fiir die Evaluation bedacht werden, inwieweit

S1. die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet sind, die Ziele der
Richtlinie gemal § 1 QSD-RL erreichen zu kénnen,

S2. die Instrumente (z.B. Benchmarking, Qualitatspriifungen, Sanktionen) jeweils zur Erreichung
der einzelnen Ziele beitragen,

S3. Uberpriifungen der Umsetzung der Anforderungen stattfinden und effektiv sind,

S4. es Hinweise zu Umsetzungsproblemen bei den Adressaten der Richtlinie gibt und wie sich der
Aufwand aus deren Sicht darstellt,

S5. weitere Aspekte bericksichtigt werden sollten, z.B. Adhdrenz der Patienten, regionale
Unterschiede, Zielerreichung bezogen auf spezielle Patientengruppen.

Bei der Bewertung ist zu berlicksichtigen, inwieweit

S6. externe unabhangig von der Richtlinie bestehende Vorgaben die beabsichtigten Wirkungen
der Richtlinie erkennbar unterstiitzen oder behindern
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6.1 Eignung der Richtlinie

S1: Eignung der Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung zum Erreichen der Ziele

der Richtlinie gemal § 1 QSD-RL Dort werden folgende Ziele explizit beschrieben:

$1-Z1 Unterstiitzung eines kontinuierlichen Qualitdtsverbesserungsprozesses

,Unterstitzung eines kontinuierlichen Qualitatsverbesserungsprozesses, der durch Zusammenwirken

von externer Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleichen und von Beratung gekennzeichnet ist.” (§1

QSD-RL). Zu solch einem erfolgreichen Qualitatsverbesserungsprozess gehort

[al.] die Umsetzung der MaRnahmen
[a2.] die Kontrolle der Umsetzung der MaRnahmen
[a3.] die Verbesserung der Versorgungsqualitat

[a4.] das Zusammenwirken von externer Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleichen und

Beratung

[a5.] die Vorgaben der Richtlinie miissen zur Férderung der Qualitat geeignet sein.

Zu den MaRnahmen zahlen

[1.] die Beteiligung der Arztinnen und Arzte an den MalRnahmen zur Qualitétssicherung (§ 1

QSD-RL, § 11 bis § 12)
[2.] die Dokumentation der Dialyse-Behandlungen (§ 3 QSD-RL)
[3.] das Datenmanagement (§ 4 bis § 6 QSD-RL)
[4.] die Arbeit der QS-Kommissionen , Dialyse” (§ 7 QSD-RL)
[5.] die Uberpriifungen (& 8 bis § 10, § 13 QSD-RL)

Diese Aspekte wurden wie folgt analysiert und bewertet

Aspekt

Hypo-
these

Bewertung

[a1.] [1.] [2.] Beteiligung der Arztinnen und Arzte an den MalRnahmen.
Die Dokumentation der Dialyse-Behandlungen erfolgt in hohem Mal3e.

Bewertung H1.1: ,Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die
Dialyse-Einrichtungen die Anforderungen der Richtlinie in einem hohen Mal}
umsetzen.”

H1.1

[al.] [3.] Das Datenmanagement.
Dies ist belegt durch die entsprechenden Jahresberichte.

Beim Ubergang zu einem anderen Datenanalysten gab es
Wechselschwierigkeiten, die aber als einmalige Episode einzustufen sind.

Bewertung: Das Datenmanagement funktioniert.
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[al.] [4.] Die Arbeit der QS-Kommissionen ,,Dialyse” H1.2 +

Bewertung: Samtliche Informationsquellen bestatigen, dass die QS-
Kommissionen die Anforderungen der Richtlinie in einem hohen Mal im
evaluierten Zeitraum umsetzten.

[a2.] [5.] Die Uberpriifungen H2 +

Bewertung: Die Informationsquellen schildern eine angemessene
Uberpriifung der Dokumentationspflicht und der Mangelbeseitigung durch
Einrichtungen sowie eine mittelbare Uberpriifung der Einhaltung der
Anforderungen der QSD-RL an die QS-Kommissionen. Somit wird die
Hypothese mit + gewertet.

[a3.] Die Verbesserung der Versorgungsqualitat Ej; *
Bewertungen:
H4.1 Alle Informationsquellen sehen eine Verbesserung der
Versorgungsqualitat auf der Basis der Kennzahlen der Richtlinie. Die
Hypothese kann in Bezug auf diese Kennzahlen bestétigt werden.
H4.2 Alle Informationsquellen sehen eine Verbesserung der
Versorgungsqualitat auf der Basis der Kennzahlen der Richtlinie. Die
Hypothese kann in Bezug auf diese Kennzahlen bestatigt werden.
. e H1.1 +
[a4.] das  Zusammenwirken von  externer  Qualitdtssicherung, o 3
Einrichtungsvergleichen und Beratung H5'1

Bewertungen

H2.3 Die QS-Kommissionen und die Dialyse-Einrichtungen berichten, dass
die MaBnahmen zur Mangelbeseitigung von den QS-Kommissionen
Uberprift werden.

H1.1 Mit einem Zustimmungsgrad von 76,7 % bestatigten die QS-
Kommissionen, dass die Auffalligkeiten der Dialyse-Einrichtungen durch
diese behoben werden konnten.

H5.1 Einhellig wurde das Stichprobenverfahren und die Kommunikation mit
den QS-Kommissionen als verstandlich bis hilfreich angesehen. Die
Hypothese kann bestatigt werden.
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[a5.] Die Vorgaben der Richtlinie missen zur Forderung der Qualitat | H6 (+)
geeignet sein.

Bewertung:

e Die Indikatoren sind wissenschaftlich aktuell und die zugehérigen
Daten werden auch reliabel erfasst.

e Zu einer aussagekraftigen Erfassung der Versorgungsqualitat sowie
zu deren Verbesserung musste das Indikatoren-Set erweitert
werden.

e Gemessen an den selbst gesetzten Zielen kann der Richtlinie
bescheinigt werden, dass sie hier vieles an Verbesserung erreicht
hat.

e Dessen unbenommen waren die Ziele zu aktualisieren und ggf. zu
erweitern. Dies ist in der Uberfiihrung ins QS NET Verfahren
geschehen und muss dort weiter evaluiert werden.

Bewertung: Die Unterstltzung eines kontinuierlichen Qualitdtsverbesserungsprozesses durch die

QSD-RL kann eindeutig bejaht werden (S1-Z1).

$1-Z2 Sicherstellung der Versorgungsqualitdt auf einem hohen Niveau

»Im Mittelpunkt steht dabei immer die Patientenversorgung, deren Qualitat auf einem hohen Niveau

Ill

sichergestellt werden sol

Es liegt keine Definition vor, wann im Bereich der Dialysen Versorgungsqualitdt auf hohem Niveau
vorliegt. Aber die funktionierende Pflichtdokumentation, die Kontrolle durch die
Qualitatskommissionen, das Nachverfolgen und Beheben von Mangeln sowie die konintuierliche
Verbesserung (siehe die Nachweise unter S1-Z1): all dies spricht dafiir, dass die QSD-RL — trotz aller

Verbesserungspotentiale — geeignet ist, die Versorgungsqualitat im Bereich Dialyse sicherzustellen.

S1 Gesamtbewertung: Eignung der QSD-RL

Die QSD-RL eignet sich, die in § 1 der QSD-RL formulierten Ziele zu erreichen.
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6.2 Ergebnisse der Allgemeinen Ziele des Auftrags
A1 Uberpriifung der Zielerreichung und der Umsetzung der Richtlinie

Aus den fiir S1-Z1 aufgelisteten Ergebnissen ergibt sich, dass die Zielerreichung und die Umsetzung

der Richtlinie — bei allem Verbesserungspotential — bejaht werden kénnen.

A2. Wenn maoglich Vergleich zur Situation vor Inkrafttreten der Richtlinie

Vor Einfihrung der QSD-RL — also in der Zeit des QuaSi-Niere Projekts — wurden keine Kennzahlen
dokumentiert, die einen Vorher-Nachher-Vergleich zulassen wiirden. Somit kann dem Allgemeinen

Ziel A2 nicht entsprochen werden.
A3. Auswirkungen der Richtlinie

Zu den Auswirkungen — neben der Zielerreichung - wurden keine spezifischen Hypothesen generiert,
da insbesondere in den Interviews und Workshops stets die gesamten Umstande der Umsetzung der
Richtlinie zur Sprache kamen und ggf. dokumentiert wurden. Es fanden sich jedoch keine
spezifischen Auswirkungen auf andere Versorgungs- oder Organisationsbereiche, die in besonderer
Weise handlungsrelevant waren (siehe Kapitel 5.1.6.)

A4. Eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie

Es wurden Umsetzungshindernisse benannt, die in 4.3 detailliert dargestellt werden.

A5. Empfehlungen hinsichtlich einer Weiterentwicklung der Richtlinie

Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Richtlinie werden in Kapitel O dargestellt.

Zur Zuordnung der Kapitel zu den Allgemeinen Zielen siehe auch Tabelle 1.

6.3 Ergebnisse der spezifischen (richtlinienbezogenen) Ziele des Auftrags
Die spezifischen Ziele des Auftrags finden sich in Abschnitt 5 der Leistungsbeschreibung.
Die Zuordnung der einzelnen Kapitel zu den spezifischen Zielen wurde bereits in Tabelle 2 dargestellt.

$1: Sind die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet, die Ziele der
Richtlinie gemaR § 1 QSD-RL erreichbar zu machen?

Diese Fragestellung wurde aus Griinden der stringenten Herleitung bereits in Kapitel 6.1
beantwortet. Die QSD-RL ist geeignet, die gesetzten Ziele erreichbar zu machen.
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S2 Tragen die Instrumente (z. B. Benchmarking, Qualitatspriifungen, Sanktionen) jeweils zur
Erreichung der einzelnen Ziele bei?

Hierzu liegen folgende Einzelergebnisse vor:

H5.1: Die Stichprobenpriifungen haben die Versorgungsqualitdt verbessert: +

H5.2: Die in der Richtlinie vorgesehenen Sanktionsmechanismen werden kaum angewandt: -

H5.3: Das Benchmarking hat zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat beigetragen: +

H6.1: Die zur Qualitatssicherung definierten Qualitatsindikatoren entsprechen dem aktuellen Stand
der Wissenschaft +

H6.2: Die zu prifenden Qualitatsindikatoren aus den Stichprobenprifungen sind valide zur Erfassung
der Versorgungsqualitat +/-

H6.3: Zur Steigerung der Versorgungsqualitat sind die erhobenen Qualitatsindikatoren ausreichend

Bewertung: Die Instrumente der QSD-RL tragen zur Erreichung der Ziele bei, aber bei den
Qualitatsindikatoren wird Verbesserungsbedarf gesehen, der im Rahmen des QS NET Verfahrens in

einigen Punkten bereits umgesetzt wurde.

S3 Findet die Umsetzung der Anforderungen statt und wie effektiv ist diese?
Hierzu liegen folgende Einzelergebnisse vor:
H1.1: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den Dialyse-Einrichtungen umgesetzt: +

H1.2: Die Anforderungen der Richtlinie werden von den QS-Kommissionen umgesetzt: +
H6.4: Die erhobenen Daten wurden objektiv erfasst: (+)

Bewertung: Die Umsetzung der Anforderungen findet in hohem MaRe statt und da sich
Qualitatsverbesserungen gezeigt haben (H4), sind diese auch effektiv.

S4 Gibt es Hinweise zu Umsetzungsproblemen bei den Adressaten der Richtlinie und wie stellt sich
der Aufwand aus deren Sicht dar?

Hierzu liegen folgende Einzelergebnisse vor:

H3.1: Die Dialyse-Einrichtungen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie:
+/-

H3.2: Die QS-Kommissionen haben keine erheblichen Probleme bei der Umsetzung der Richtlinie: (+)
Bewertung: Es bestehen Umsetzungsprobleme. Diese wurden in Kapitel 4.3 beschrieben.

S5 Sollten weitere Aspekte beriicksichtigt werden, z. B. Adhdrenz der Patient*innen, regionale

Unterschiede, Zielerreichung bezogen auf spezielle Patientengruppen?

Fir diese spezifischen Aspekte lagen keine geeigneten Daten vor.
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Ein zentrales Ziel der Evaluation war es, Empfehlungen hinsichtlich einer Weiterentwicklung der
Richtlinie zu benennen. Es besteht die Sondersituation, dass die QSD-RL zum Zeitpunkt der
Evaluation nicht mehr giltig war und stattdessen ab 2020 das QS NET Verfahren fiir die
Qualitatssicherung der Dialysen eingefiihrt worden war. Bei diesem Wechsel wurden bereits
Veranderungen der QS-Vorgaben der QSD-RL umgesetzt. Die folgenden Empfehlungen befinden sich
daher in dieser Zwischenposition der abgeschlossenen QSD-RL und des bereits weiterentwickelten
QS-NET Verfahrens. Die im Folgenden genannten Hinweise und Vorschldage geben nicht automatisch
auch die Position des BQS Instituts wieder, sondern werden zur Dokumentation vorgebrachter

Argumente in den Workshops, Interviews und Befragungen dargestellt.

Inhaltliche Uberarbeitung der QSD-RL

Eine Forderung vieler Kommissionen betrifft die Einbeziehung aller Dialyse-Erbringer*innen in die
QSD-RL. Die Dialysequalitat wirde als gefahrdet angesehen, wenn Qualitatskontrollen in anderen
Versorgungsformen, wie dem stationaren Bereich, fehlen. Das Wichtigste sei, dass sich alle Dialyse-
Erbringer an die gleichen Qualitatskriterien halten missten. Dieser Uberarbeitung wurde durch die
Einflhrung der neuen QS NET Rechnung getragen. In der neuen Richtlinie ab 2020 werden sowohl
die ambulanten Dialyse-Einrichtungen, als auch die Leistungserbringer der stationdaren Dialyse mit

einbezogen.

Ein weiterer Bereich, der von den Interviewten und den Expert*innen angesprochen wurde, ist das
Thema der Pravention in der Dialyse. Einige Interviewteilnehmenden sagten aus, dass mit Hilfe einer
ordentlichen pradialytischen Behandlung in den ambulanten Einrichtungen die Patient*innen
moglicherweise noch langer ohne Dialyse auskommen kénnten. Im Zentrum stehe der/die
Patient*in, der/die nach Aussage mancher Expert*innen bei jeder Dialyse visitiert werden sollte, um
den gesundheitlichen  Zustand einschdatzen zu koénnen. Zudem sei eine gute
Transplantationsnachbetreuung und Prophylaxe unerlasslich. In der Praxis kdnnten somit viele
Probleme rechtzeitig erkannt werden, um beispielsweise akuten Nebenerkrankungen (z. B.
Lungenentziindung) vorzubeugen. Nach Ansicht einiger Kommissionsmitglieder wiirden diese

Faktoren in der Richtlinie unzureichend abgebildet.

In diesem Zusammenhang &duBerten sich einige Expert*innen kritisch im Hinblick auf das
Geschaftsmodell industrieller Dialyseanbieter*innen. Regelungen zur Anwesenheit eines/r

Nephrologen/Nephrologin seien nicht nur in diesem Versorgungsbereich sinnvoll und wichtig. Die
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Expert*innen winschten sich daher, dass durch die Richtlinie die Qualitdit der ambulanten

Versorgung in den Zentren mit abgebildet wird.

Einige Kommissionen wiinschten sich eine Verbesserung der Riickkopplungsmaoglichkeiten im
Rahmen der QSD-RL. Es sollte in kirzeren Abstinden auf einen moglichen Aktualisierungs-,
Anderungs- oder Erweiterungsbedarf hingewiesen werden kdénnen. AuRerdem wird auch der
vermehrte Austausch mit anderen Kommissionen als wichtige Moglichkeit des Erkenntnisgewinns

angesehen.

Die Peritonealdialyse wurde von den Expert*innen im Rahmen der Evaluation als sehr wichtiges,
wenn auch noch selten durchgefiihrtes Dialyseverfahren beschrieben. Einige Vertreter*innen der
Einrichtungen und Kommissionen beschrieben Unsicherheiten in der Durchfiihrung dieses
Verfahrens. Eine Einflihrung des Verfahrens der Peritonealdialyse in die bisherige Facharztausbildung
der Nephrologie und eine Festlegung in der Richtlinie kénnte den Arzt*innen mehr Erfahrung und
Sicherheit in der Durchfiihrung der Peritonealdialyse ermdglichen und dazu fihren, dass das
Verfahren vermehrt angewendet wird. So kdnnte mit dem vermehrten Einsatz der Peritonealdialyse
auch die Heimdialyse einen grofReren Anteil in der Versorgung der Patient*innen unter
Dialysebehandlung einnehmen und den Patient*innen so eine selbststiandigere Behandlung
ermoglicht werden. (Anmerkung: Inzwischen erfolgte mit  der Novelle der
Munsterweiterbildungsordnung eine Aufnahme der Peritonealdialyse in die Facharztausbildung der
Nephrologie). Um insbesondere den Anteil der Heimdialyse, aber auch beispielsweise der
Nachtdialyse zu erhdhen, bedarf es insbesondere einer umfangreicheren Information und Schulung
der Patient*innen, aber auch der Familienangehérigen. Auch dies sollte im Rahmen der
Uberarbeitung der Richtlinie zur Verbesserung er Versorgungsqualitit im Rahmen der

Dialysebehandlung beriicksichtigt werden.

Uberarbeitung der Qualititsindikatoren

Einige Kommissionen duBerten sich kritisch in Bezug auf die starren Parameter der Richtlinie, die
nicht erkennen lassen wiirden, ob der/die individuelle Patient*in aufgrund seiner/ihrer kérperlichen
Eigenschaften tatsdchlich gut oder schlecht versorgt wird. Nach Ansicht dieser Kommissionen
briduchte es Parameter, die u. a. messen, wie sich der/die Patient*in fihlt, ob er/sie Gewicht
abnimmt oder wie sich bestimmte Laborparameter (Albumin, Kalziumphosphat) entwickeln. Nur so

ware es moglich, das Wohlbefinden sowie den Status der Rehabilitation abzubilden.

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH 5206



Anlage zum Bescmuss

Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

Die befragten Einrichtungen und Kommissionen nannten Qualitdtsindikatoren, die ihrer Meinung
nach in die Richtlinie aufgenommen werden sollten. Im Folgenden werden die meistgenannten

Vorschlage vorgestellt:

Interessant seien die Erfassung der Infektionshaufigkeiten, der Sterblichkeit oder die Anzahl der
Transplantationsmeldungen. Als wesentlichen Punkt wiinschen sich vereinzelte Teilnehmer*innen
die Darstellung der Ergebnisqualitat sowie die wissenschaftliche Auswertung der gesammelten
Daten. Diese weiteren Qualitatsindikatoren wurden in den Interviewrunden in der Regel rege
diskutiert. Neben den Laborparametern riickte zudem das Thema Strukturqualitat in den Mittelpunkt

der gefiihrten Diskussionen.

Fast alle Kommissionen berichteten, dass insbesondere im Personalbereich qualitativ sowie
quantitativ noch Verbesserungspotential liege. So wurde gewdlinscht, dass
Qualifikationsanforderungen an das Personal in die Richtlinie aufgenommen werden sollten. Es sollte
klar differenziert werden, zu welchen Teilen examinierte Pflegekrafte, Fachpflegekrafte fur
Nephrologie, medizinische Fachangestellte oder medizinische Fachangestellte in der Dialyse
anwesend sein missen. Der/die Patient*in hitte ein Anrecht auf eine nephrologisch fachliche
Betreuung, sodass sichergestellt werden miisse, dass das entsprechende Personal vorgehalten wird.
Konkret wurde von den Kommissionen vorgeschlagen, einen nephrologischen sowie einen
pflegerischen Personalschliissel einzufiihren. Ersterer ware nach Aussage der Kommissionen relativ
einfach zu prifen, indem die Dialysebehandlungen im Verhaltnis zu den eingetragenen
nephrologischen Visiten geprift werden. Hinsichtlich der Hohe des Personalbedarfs verwiesen
vereinzelte Interviewteilnehmer auf das Dokument , Dialysestandard der Deutschen Gesellschaft fiir

Nephrologie”, das in Kapitel A.4.2.2 die folgenden Anforderungen definiert:

,Wdhrend des gesamten Verlaufes der Behandlung muss qualifiziertes Personal gemdfs A5.2.1
jederzeit verfiigbar sein. Der Personalbedarf richtet sich insbesondere nach dem
Behandlungsverfahren, dem Infektionsstatus, dem Antikoagulationsmodus, der himodynamischen
Stabilitdt, den  Komorbiditidten, den  Pflegediagnosen, dem  Pflegeaufwand, dem
Uberwachungsaufwand, der Mobilitit, der Selbststédndigkeit sowie dem mentalen Zustand des
Patienten, der Art des Dialysezugangs, der Notwendigkeit einer 1zul Betreuung, den rédumlichen

Gegebenheiten, der Infrastruktur und der Notwendigkeit ,,Nicht allein arbeiten”. (DGfN, 2016)

Einige Teilnehmer*innen regten diese Anforderungen insbesondere vor dem Hintergrund der
zunehmenden Industrialisierung in der Dialyse an, da Bedenken hinsichtlich der gebotenen Qualitat

sowie der Personalausstattung bestehen. Alle Kommissionen sprachen in den Interviews die
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Herausforderungen im Personalbereich an und bewerteten die Aufnahme weiterer Qualitatskriterien

als eine sinnvolle Erganzung der Richtlinie.

Einige Interviewteilnehmer*innen dulerten weiterhin Bedenken, dass es fir einige Einrichtungen
eine Herausforderung sei, mit der derzeitigen Kostenpauschale gewisse quantitative sowie

qualitative Erweiterungen des Personals zu finanzieren.

Die Lebensqualitat der Patient*innen wurde in den Interviews ebenfalls vermehrt diskutiert. Aspekte
dieser seien die Transferzeiten der Patient*innen im Verhaltnis zu der eigentlichen Behandlung oder
das AusmaR des Arzt/Arztin-Patient*innen-Kontaktes. Nach Aussage vereinzelter Kommissionen
wirke sich die persénliche Bindung zwischen Arzt/Arztin und Patient*in sowie die soziale Verteilung
der Patient*innen in den Zimmern nicht unerheblich auf die Uberlebenswahrscheinlichkeit sowie die
Lebensqualitit der Patient*innen aus. Zudem miisse auch die Adhirenz, die Ubereinstimmung der
Therapie mit dem Verhalten eines/r Patienten/in, einbezogen werden. Die Adhdrenz der
Patient*innen sei die Grundlage einer erfolgreichen Therapie, in der die individuellen Bediirfnisse der
Patient*innen bericksichtigt werden missen. Besonders wichtig sei die Adhadrenz bei chronisch
Kranken hinsichtlich der Einnahme von Medikamenten, dem Befolgen von Erndhrungsvorgaben oder
dem Befolgen eines gesunden Lebensstils. Ein GroRteil der Dialysepatient*innen sei beispielsweise

fehlerndhrt.

AbschlieBend lasst sich konstatieren, dass keine der interviewten Kommissionen weniger Parameter

fur die Richtlinie forderte.

Uberarbeitung der Instrumente der QSD-RL

Stichprobenprifungen

Nach Aussage einiger Kommissionsmitglieder sei das Wort ,Stichprobenauswahl’ im Zusammenhang
mit der Richtlinie missverstandlich. Als eine Stichprobe werde immer eine zufallige Auswahl
verstanden, was im Zusammenhang mit der Richtlinie nur dann zutrifft, wenn in einem KV-Bereich
keine auffalligen Einrichtungen identifiziert wurden. Viele Kommissionen berichteten, dass im Zuge
einer zufalligen Stichprobenprifung sehr selten Hinweise auf eine unzureichende
Behandlungsqualitat festzustellen seien. Weiterhin wird von manchen Kommissionen bemangelt,
dass die Anzahl der mindestens zu prifenden Einrichtungen ins Verhéltnis zur GroRe des KV-Gebietes
gesetzt werden miusse. Grundsatzlich wird das Instrument der Stichprobenauswahl von allen

Kommissionen allerdings als sinnvolle MaRnahme zur Kontrolle der Behandlungsqualitdt angesehen.
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Ein Interviewteilnehmender duBerte zudem den Vorschlag/Wunsch, die Stichprobenprifungen
dahingehend weiterzuentwickeln, dass in einem Mehr-Jahres-Rhythmus Vor-Ort-Begehungen bei

den Einrichtungen stattfinden.

Benchmarking

Zur Teilnahme am Rickmeldesystem (Benchmarking) steht die Verwendung der Benchmarking-
Berichte zur Selbstkontrolle der Einrichtungen im Zentrum der Diskussion. Diese haben demnach nur
einen Nutzen fir die Qualitat der Dialyse, wenn sie von den Einrichtungen auch verwendet werden.
Da die Richtlinie keine Selbstkontrolle der Dialyse-Einrichtungen vorsieht, schlagen viele
Kommissionen einen anderen Weg vor. Sie fordern eine Verbesserung der Darstellung und
Transparenz der Berichte, um somit die Akzeptanz und Verwendung der Ergebnisse zu unterstiitzen.
AulRerdem wird von manchen Kommissionen eine internetbasierte Darstellung gefordert, um auch
kurzfristig mit geringem Aufwand Zugriff auf bestimmte Parameter zu gewahrleisten. Daraus
erhoffen sich die Interviewten, dass sich die Auffdlligkeiten weiter reduzieren, da frihzeitig auf
Entwicklungen reagiert werden konne. Auch einige Einrichtungen wiinschten sich einen Online-
Vergleich mit einer groBeren Anzahl an Einrichtungen, um sich hinsichtlich der verschiedenen
Parameter gezielter vergleichen und verbessern zu koénnen. Zudem sei eine lebhaftere und

transparentere Form der Darstellung wiinschenswert.

Einige Interviewteilnehmenden gehen an dieser Stelle noch weiter und fordern eine verpflichtende
Standardisierung der Eingabemasken der diversen Softwareanbieter. Vor allem wird von vereinzelten
Interviewteilnehmer*innen bemaéngelt, dass anscheinend einige Softwarelésungen den wKt/V-Wert
nicht automatisch berechnen kénnen. Die betroffenen Einrichtungen waren somit nur bedingt in der
Lage, die Dialysequalitdit wahrend des Quartals ausreichend zu analysieren. Einige wenige
Kommissionsmitglieder fordern entsprechende Regeln bei der Zertifizierung von Software

aufzunehmen.

Die Expert*innen duRerten im Workshop zudem den Vorschlag, dass die zu dokumentierenden
Komorbiditaten der Patient*innen von den Einrichtungen nicht mehr zusatzlich zu ihrer internen
Dokumentation eingetragen werden missten. Die Idee der Expert*innen war, die ICD-Kodierungen
automatisch in die Dokumentation fiir die Richtlinie zu (bertragen. So kdnnte einem moglichen
Underreporting seitens der Einrichtungen entgegengewirkt werden und die Qualitat und Validitat der

Dokumentation ware nachvollziehbarer.

Sanktionsmechanismen

Hinsichtlich der Weiterentwicklung der Sanktionsmechanismen wiinschten sich einige der

Kommissionen weitere Instrumente, um Defiziten oder Fehlverhalten effizienter begegnen zu
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konnen. So schlugen einige Vertreter*innen vor, Regeln fir die Staffelung der Vergitung zu
formulieren oder die Moglichkeit eines Neuaufnahmestopps in Betracht zu ziehen. In vereinzelten
Interviews sind diese Forderungen kontrovers diskutiert worden, da Bedenken bestehen, zu Lasten
der Patient*innen vor Ort zu handeln. Einige Kommissionen fordern insbesondere die unprazise

formulierten Sanktionsmdoglichkeiten in der Richtlinie ausfiihrlicher zu beschreiben.

7.1 Handlungsempfehlungen des BQS Instituts

Bei dem Aussprechen von Handlungsempfehlungen ist limitierend zu beachten, dass die QSD-RL jetzt
im Verfahren QS NET der DeQS-RL des G-BA angesiedelt ist und somit Handlungsbedarfe und

Handlungsmoglichkeiten in einem ganzlich anderen Setting zu realisieren sind.

Weiterhin ist zu beriicksichtigen, dass im Ubergang auf das QS-NET Verfahren die
Qualitatsindikatoren gedandert worden sind (siehe Tabelle 9) und dass bereits eine Befragung von
Dialysepatient*innen und von Patient*innen nach Transplantation geplant sei. Somit sind schon zwei

wichtige Schritte der Weiterentwicklung realisiert worden oder in Vorbereitung.
Aus der Evaluation ergeben sich folgende Erkenntnisse:

- Alle Verfahrensbeteiligten sind sich mehrheitlich einig, dass diese Form der externen
Qualitatssicherung und Qualitatsbegleitung sinnvoll und in der Lage ist, die

Versorgungsqualitdt von Patient*innen mit chronischem Nierenversagen zu verbessern.

- Die Praktikabilitdt der Umsetzung vor Ort ist stets ein wichtiger Punkt fiir die Akzeptanz
solcher Verfahren, der immer wieder zu bedenken ist — gerade auch mit dem Ziel moglichst

minimaler Erweiterungen der Daten fir weitere Qualitatsindikatoren.

- Die Angemessenheit des Indikatoren-Sets muss auch im QS-NET Verfahren immer wieder
Uberprift werden. Der wKt/V Indikator als MaR der erreichten Blutreinigung wird inzwischen
im QS NET Verfahren nicht mehr verwendet. Im neuen Ql-Set finden sich wie bisher auch der
Katheterzugang bei der Hamodialyse, die Dialysefrequenz und die Dialysedauer pro Woche.
Neu sind Indikatoren wie Ernahrungsstatus, Anamiemanagement, Hospitalisierung wegen
Komplikationen sowie mehrjahrige Follow-ups. Bei ein paar Indikatoren wird dafiir die
besondere Gruppe der Patient*innen unter 18 Jahre beriicksichtigt. Selbstverstandlich
nimmt auch die Beratung der Patient*innen zu Behandlungsoptionen einen groBen Raum

ein.

- Mit dem Wechsel zur QS NET wurde somit das Spektrum der Qualitdtsindikatoren einerseits
bei bewahrten Indikatoren beibehalten, kritische Indikatoren wurden entfernt. Anderseits

wurde vermehrt die Partizipation der Patient*innen und das langfristige Outcome
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bericksichtigt. Da fiir die QS NET aulRerdem kiinftig eine Befragung der Patient*innen
vorgesehen ist, wird ersichtlich, wie grundlegend der Schritt zum QS NET fir eine
Weiterentwicklung des Verfahrens genutzt wurde — ganz im Sinne der Bedarfe, die die
Beteiligten in den Befragungen dieser Evaluation duRerten. Die Evaluation deckt also
Handlungsbedarf auf, dem der G-BA bereits Abhilfe geschaffen hat. Das QS-NET Verfahren
muss sich nun im Regelbetrieb etablieren. Daher wird man keine sofortigen grundlegenden
Anderungen empfehlen. Erst nach einer gewissen Routinezeit wird man priifen miissen,

welche inhaltliche Weiterentwicklung sinnvoll, praktikabel und zielfihrend sein wird.

- Dialyse-Einrichtungen und QS-Kommissionen sind sich mehrheitlich darin einig, dass das
Konstrukt, regional eine Fachkommission zu etablieren, die fordernd und beratend die
Versorgungseinrichtungen begleitet, als sehr niitzlich angesehen wird. Dabei wird sowohl die
Kontrolle, als auch die Moglichkeit der fachlichen Beratung stark hervorgehoben. Damit
verbunden ist immer auch die Einschdtzung, dass die Richtlinie durch die Zusammenarbeit
von Dialyse-Einrichtungen und QS-Kommissionen Versorgungsqualitdt verbessern kann.
Daher ware darauf zu achten, dass diese qualitdtsférdernde Funktion von den

Landesarbeitsgemeinschaften und ihren Gremien fortgesetzt werden kann.

Nach Abschluss der Evaluation der QSD-RL ldsst sich zusammenfassen, dass die relevanten
Fragestellungen des Auftrags mit einer ausreichenden Datengrundlage beantwortet werden konnten.

Die Evaluation zeigt,

- dass das Verfahren der externen Qualitatssicherung fiir eine Verbesserung der

Versorgungsqualitdt chronisch nierenerkrankter Menschen geeignet ist,

- dass im evaluierten Zeitraum die Kontrolle der Dokumentation durch die QS-Kommissionen
gut funktionierte, dass sich die Beteiligten aber mehr Kontakt und Austausch mit anderen

Einrichtungen wie KV, KBV und G-BA, aber auch untereinander gewiinscht hatten,

- dass es praktische Umsetzungsprobleme, vor allem bei der Dokumentation in den Dialyse-

Einrichtungen, gab,

- dass die Vorgaben der Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet waren, die Ziele
der Richtlinie gemaBR § 1 QSD-RL zu erreichen, dass aber Verbesserungsbedarf bei der

Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat besteht,
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- dass die Instrumente wie Benchmarking, Qualitatsprifungen, Sanktionen, aber auch der
kollegiale Dialog und die Beratungsmoglichkeiten durch die QS-Kommissionen fiir die

Erreichung der Ziele hilfreich waren.

Ein Vergleich mit dem QS-Verfahren QS NET zeigt, dass einige der Bedarfe, die die
Verfahrensbeteiligten gedullert haben, bereits im neuen Verfahren fiir die Qualitatssicherung der

Versorgung chronisch nierenerkrankter Menschen beriicksichtigt wurden.
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Anhang

1 Ergebnisse der schriftlichen Befragung

1.1 Ergebnisse der schriftlichen Befragung der Einrichtungen
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Frage Ergebnis
bei Ratingfragen n fir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)
bei anderen Fragen
x%(n/m)
= n Antworten bei m Befragten

Nr.  Bereich 1: Datenerfassung

1 War der Prozess der elektronischen Dokumentation in der 63,0 (167/176)
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse gut zu verstehen?

2 Hat sich die von lhnen verwendete Software in der Praxis 63,5 (169/176)
bewdhrt?

3 Gab es Probleme bei der Dokumentation? 57%ja, 42,9% nein (163/176)

4 Im Folgenden werden potenzielle Problemfelder benannt, N
die im Rahmen der Dokumentation auftreten konnten. Bitte
bewerten Sie, inwieweit diese fiir Sie tatsachlich ein Problem
darstellten:

4.1 EDV-Problem (Software verursacht Fehler) 57,9 (170/176)

4.2  Bedienung der Software 62,7 (166/176)

4.3  Ubertragung der Daten 68,8 (157/176)

4.4  Komplexitat der Dokumentation 50,8 (166/176)

5 Wurden Dokumentationsfehler in Ihrer Einrichtung 75,5 (156/176)
nachbesprochen?

6 Wie grol8 war der Dokumentationsaufwand, der im Rahmen 75,7 (168/176)
der Richtlinie entstanden ist?

7 Wie bewerten Sie den Umfang der durch Sie erfassten 50,0 % zu viel, 46,5 % passte genau,
Dokumentation im Rahmen der Benchmarking-Daten? 3,5 % zu wenig (142/176)
(Anlage 4 der Richtlinie)

8 Wie bewerten Sie den Umfang der durch Sie erfassten 53,0 % zu viel, 43,6 % passte genau,
Dokumentation im Rahmen der Stichprobenpriifung? 3,4 % zu wenig (117/176)
(Anlagen 1-3 der Richtlinie)

9 Denken Sie, dass durch die Dokumentation im Rahmen der 42,4 (168/176)

Richtlinie gute Dialysequalitat gefordert wurde?

10 Denken Sie, dass durch die damalige Dokumentation 49,6 (167/176)
schlechte Dialysequalitat erkannt wurde?

11  Wie schéatzen Sie die Datenqualitdt der durch Sie erfassten 69,4 (165/176)

Daten ein?

12 Wourde der Gesundheitszustand der Patienten und 35,6 (163/176)
Patientinnen durch die abgefragten Parameter in der
Dokumentation realistisch abgebildet?

13 Im Folgenden werden mogliche Griinde fir N
Dokumentationsschwierigkeiten benannt. Bitte bewerten
Sie, bis zu welchem AusmaR diese die Dokumentation
beeintrachtigt haben.
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Frage Ergebnis
bei Ratingfragen n fur den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)
bei anderen Fragen
x%(n/m)
=n Antworten bei m Befragten

13.1 Dialyse in anderen Einrichtungen (z.B. Urlaubsdialyse) 65,5 (163/176)

13.2 Dokumentationsabweichungen durch Komorbiditaten 53,2 (163/176)

13.3 Ubertragungsfehler in der Dokumentation 67,0 (163/176)

13.4 Nachlassigkeiten in der Dokumentation 68,2 (165/176)

13.5 lIrrelevanz fiir Personal 50,9 (161/176)

13.6 Compliance der Patienten/ Patientinnen 55,7 (162/176)

Bereich 2: Benchmark-Berichte
14 Sie haben in der Vergangenheit vom Berichtersteller einmal 47,0 (160/176)
im Quartal einen BB libermittelt bekommen. Eignete sich
dieser zur Einschatzung der Qualitat Ihrer Leistungen?
15 Haben Sie diese Berichte zur Selbstkontrolle genutzt? 82,2% ja, 17,8% nein
(157/176)

16  Waren die BB vollstandig? 77,4 (157/176)

17  Waren die dargestellten Angaben in den BB verstédndlich? 76,6 (161/176)

18 War der Bericht dazu geeignet, Verbesserungsmalnahmen 19,5 % ja, 52,2 % teilweise, 28,3 %
abzuleiten? nein ( 159/176)

18.2 Wenn ja, haben Sie aus dem Bericht 77,6 (29/31)
QualitatsverbesserungsmalRnahmen fir Ihre Einrichtung
abgeleitet?

19 Waren quartalsweise BB fiir Sie ausreichend? 97,2%ja, 2,8 % nein

(145/176)

20 FUhrten die BB zu einer Verbesserung der 44,4 (159/176)
Versorgungsqualitat?

Bereich 3: Stichprobenprifung

21 Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten N
Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der
Hamodialyse?

21.1 "Bei mehr als 15% aller im Quartal behandelten standig 51,1 (161/176)
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten war die
effektive Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf Stunden.

21.2 "Bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patientinnen 46,2 (163/176)
und Patienten war die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner
als 3."

21.3 "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im Quartal 43,4 (163/176)
behandelten Patientinnen und Patienten, die ausschlieRlich
liber einen Katheterzugang dialysiert wurden."

22 Angenommen es hatte die Moglichkeit gegeben, fur die 37,7 % Dialysezugang
Hamodialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie (Dialyse mit einer oder zwei
aufzunehmen. Nadeln),

Welche der folgenden Qualitdtsindikatoren hatten Sie 32,6 % Blutvolumen,
hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich) 44,9 % Shunt oder Katheter,
26,1 % c-reaktives Protein,
42,8 % Phosphatwert,
41,3 % Serumalbumin,
12,3 % Dialysat-Wochen-Volumen,
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Frage

=n Antworten bei m Befragten

Ergebnis

bei Ratingfragen n fur den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

x%(n/m)

23

23.1

24

25

25.1

26

27

Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten
Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der
Peritonealdialyse?

"Mebhr als 15% aller im Quartal behandelten Patientinnen
und Patienten haben einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7
ist."

Angenommen es hatte die Moglichkeit gegeben, fir die
Peritonealdialyse weitere Qualitatsindikatoren in die
Richtlinie aufzunehmen.

Welche der folgenden Qualitatsindikatoren hatten Sie
hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich)

Wurde lhre Einrichtung in der Vergangenheit aufgrund von
auffalligen Werten iberprift? Wenn nein, dann springen Sie
bitte direkt zum Bereich 4 ,Zielerreichung” Frage 34 auf Seite
4

Wenn ja, wie wurde an Sie herangetreten (Mehrfachantwort
moglich)?

Waren Sie auf Grundlage der Riickmeldung fahig die
Auffalligkeiten nachzuvollziehen?

Aus welchen Ursachen resultierten Auffalligkeiten bei Ihnen?
(Mehrfachantwort moglich)
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\

44,1 (143/176)

83,6 (29/32)

35,5 % Restdiurese,

47,1 % Kriterien, die die
Nierenrestfunktion mit in die
Bewertung einschliefen,

22,5 % wKt/V,

21,0 % Beratung der Patient*innen,
27,5 % Haufigkeit der Peritonitis,
39,9 % Personalschlissel,

8,7 % Weitere Qualitatsindikatoren
(138/176)

33,6 % c-reaktives Protein,

46,0 % Phosphatwert,

56,6 % Serumalbumin,

26,5 % Personalschlissel,

21,0 % Beratung der Patient*innen,
32,7 % Kriterien, die die
Nierenrestfunktion mit in die
Bewertung einschliefRen,

10,6 % Weitere
Qualitatsindikatoren

(113/176)

21,3 % ja, 78,7 % nein (
141/176)

6,3 % Fragebogen,

9,4 % Rickfragen telefonisch,
50 % Rickfragen schriftlich,
90,6 % Aufforderung zur
Stellungnahme

(32/32)

84,0 % Patientenklientel
(Compliance,

Komorbiditaten etc.),

52,0% Probleme bei der Anlage
eines Shunts (Anteil der
Katheterzugange > 30%),
28,0% Mengenproblem in der
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Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fur den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

x%(n/m)
=n Antworten bei m Befragten

28
28.1
28.2
28.3
28.4
28.5
29
30
30.1

30.2
31

32

33

34

35

36

37

37.1

38

38.1

39

Auffalligkeiten konnten zuriickgefiihrt werden auf:
Stadt-Land-Gefalle

GroRe der Einrichtung

Anzahl der Patienten/ Patientinnen

Compliance der Patienten/ Patientinnen

Andere

Fanden diese Merkmale (28.1 -28.5) in der QS-Richtlinie
ausreichend Beachtung?

War lhnen das Beratungsangebot der QS-Kommissionen
bekannt?

Wenn ja: Haben Sie die Méglichkeit zur Beratung durch die
QS Kommissionen in der Vergangenheit genutzt?

Wenn ja: War die Beratung hilfreich?

Wurden Sie schon einmal aufgrund einer Zufallsauswahl und
nicht aufgrund von auffalligen Werten ausgewahlt?

Wurde lhre Einrichtung in der Vergangenheit zu einer
schriftlichen Stellungnahme aufgefordert?

Wurde in Ihrer Einrichtung in der Vergangenheit eine
Begehung durch die QS-Kommission durchgefiihrt?
Wurden an lhre Einrichtung in der Vergangenheit
Anforderungen zur Mangelbeseitigung gestellt? Wenn nein,
dann springen Sie bitte direkt zum Bereich 4 Zielerreichung
Frage 40 auf Seite 4.

Konnten Sie die im Rahmen der Priifung festgestellten
Mangel

plausibel erklaren?

Haben Sie aufgrund der in der Prifung festgestellten Mangel
konkrete MaRnahmen einleiten kénnen?

Wurde lhre Einrichtung im Quartal nach der
Mangelfeststellung erneut gepruft?

Wenn ja, wurden erneut Mangel festgestellt?

Ist Ihre Einrichtung von der Kassenarztlichen Vereinigung
iber die SanktionsmalRnahmen bei Nichteinhaltung der
Richtlinie informiert worden?

Wenn ja, empfanden Sie diese als sinnvoll?

FUhrten die Stichprobenprifungen zu einer Verbesserung der

PD (wenige PD Patienten/
Patientinnen),

8,0% Qualitatsdefizite,
8,0% Personalengpésse,
12,0% Ursachen sind
unbekannt,

0,0% Raumliche Auslastung
(25/32)

N
20,6
15,8
25,0
56,5
84,1
33,8

(17/32)
(19/32)
(20/32)
(23/32)
(11/32)
(17/32)

88,9 % ja,
(27/32)
52,2 %ja, 47,8 % nein
(23/24)

45,8 (12/12)

17,9 % ja, 82,1 % nein
(28/32)
89,3 % ja,
(28/32)
3,4%ja, 96,6 % nein (29/32)

11,1 % nein

10,7 % nein

13,3 % ja, 86,7 % nein
(135/176)

100 % ja (16/18)

70,6 % ja, 29,4 % nein
17/18)

43,8 % ja, 56,3 % nein
16/18)

50 % ja, 50 % nein (6/7)
78,6 % ja, 21,4 % nein
14/18)

27,3 % ja, 72,7 % nein
11/11)
26,7 (15/18)
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Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fur den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

x%(n/m)
=n Antworten bei m Befragten

Qualitat in Ihrer Einrichtung?

Bereich 4: Zielerreichung

40 Ist durch die Richtlinie ein kontinuierlicher 49,8 (156/176)
Qualitatsverbesserungsprozess unterstiitzt worden?

41 Wurde das Zusammenwirken von externer 46,6 (154/176)
Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleich und Beratung
durch die Richtlinie unterstitzt?

42 Wourde durch die Richtlinie sichergestellt, dass die Qualitat 47,8 (158/176)
der Patientenversorgung in der Dialyse gewahrleistet ist?

43 Wurde die Peritonealdialyse in der QS-Richtlinie angemessen 40,5 % ja, 59,5 % nein
abgebildet? (116/176)
Bereich 5: Wechsel des Datenanalysten

45 Wie bewerten Sie die Zusammenfiihrung von Datenanalyst 46,5 (120/176)
und Berichtersteller (1QTIG)?

46  Wie bewerten Sie seit der Umstellung (IQTIG) N

46.1 ... die Datenverfiigbarkeit? 30,8 (108/176)

46.2 .. die Plausibilitat der Daten? 36,0 (107/176)

46.3 ... die Vergleichbarkeit der Daten? 37,4 (103/176)

46.4 ... die Aussagekraft der Ergebnisse? 35,5 (102/176)
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1.2 Ergebnisse der schriftlichen Befragung der Kommissionen

Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fiir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

X% (n/m)
=n Antworten bei m Befragten

Nr.

Bereich 1: Rahmenbedingungen

7.1
7.2
7.3
7.4

10

11

12

13

Haben Sie den Einrichtungen aktiv Beratungen angeboten?
Wenn ja: Uber welchen der folgenden Wege haben Sie
Kontakt aufgenommen (Mehrfachantwort moglich)?

A: Information Uiber die Internetseite

B: postalische Information

C: telefonisch

D: personliches Gesprach

E: E-Mail

F: andere, und zwar:

Haben Sie die durchgefiihrten Beratungen dokumentiert?
Wurde das Beratungsangebot von den Einrichtungen
angenommen?

Wie bewerten Sie riickblickend das Instrument der
Beratung?

Hielten Sie den regelmaRigen Sitzungsturnus der
Kommissionen (1x im Quartal / mind. 4 Sitzungen im Jahr)
fiir notwendig?

Bereich 2: Dokumentation durch die Einrichtungen

Im Folgenden werden mogliche Griinde fiir
Dokumentationsschwierigkeiten benannt. Bitte bewerten
Sie, bis zu welchem AusmaR diese die Dokumentation
beeintrachtigt haben:

Dialyse in anderen Einrichtungen (z.B. Urlaubsdialyse)
Dokumentationsabweichungen durch Komorbiditdten
Ubertragungsfehler in der Dokumentation
Nachlassigkeiten in der Dokumentation

Inwiefern stimmen Sie dieser Aussage zu: "Die Verbesserung
der Ergebnisse im Zeitverlauf war eher auf eine bessere
Dokumentation, als auf eine tatsachlich verbesserte
Versorgungsqualitat zurickzufihren."

Wie oft haben Sie Dokumentationsprobleme aufgrund einer
EDV-Problematik identifiziert?

Als wie sinnvoll haben Sie die Verwendung einer
einheitlichen Software zur Dokumentation durch die
Einrichtungen erachtet?

Denken Sie, dass durch die damaligen
Dokumentationsparameter eine gute Dialysequalitat
sichergestellt wurde?

Denken Sie, dass durch die damalige Dokumentation
schlechte Dialysequalitdt erkannt wurde?

Bereich 3: Durchfiihrung von Stichprobenpriifungen
Flhrten Sie die Mindestanzahl der durchzufiihrenden
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93,8%ja, 6,3 % nein (16/16)
A 1x

B 12x

C12x

D 11x

E 6x

F Ox

(15/15)

92,3%ja, 7,7%nein (13/16)
71,4 (14/16)

83,9 (14/16)

100 % ja, 0% nein (16/16)

53,1 (16/16)
62,5 (16/16)
45,3 (16/16)
54,7 (16/16)
45,3 (16/16)

32,8 (16/16)

73,3 (15/16)

78,1 (16/16)

75,0 (16/16)

86,7 % ja, 13,3 % nein
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14

141

15

15.2

16

17

17.1

17.2

17.3

18

Frage

Stichprobenprifungen pro Jahr (4x) durch?

War die festgelegte Anzahl an mindestens durchzufiihrenden
Stichprobenprifungen sinnvoll?

Wenn nein: Ware es sinnvoll gewesen, die Anzahl der
mindestens zu prifenden Einrichtungen in Hinblick auf die
GroRe der KV-Gebiete anzupassen?

Wurde die Zufallsauswahl durch lhre Kommission umgesetzt,
falls weniger als vier Einrichtungen im Jahr auffallig
geworden sind?

Wenn ja: Wie haufig wurden bei einer zufalligen
Stichprobenauswahl Hinweise auf unzureichende
Behandlungsqualitat gefunden?

Haben Sie Uberpriifungen in Einrichtungen mit sehr guter
Qualitat durchgefiihrt?

Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten
Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der
Hamodialyse?

"Bei mehr als 15% aller im Quartal behandelten standig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten war die
effektive Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf Stunden."
"Bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten
Patientinnen und Patienten war die Anzahl der Dialysen pro
Woche kleiner als 3."

"Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im Quartal
behandelten Patientinnen und Patienten, die ausschlieBlich
Uber einen Katheterzugang dialysiert wurden."
Angenommen es hatte die Moglichkeit gegeben, fiir die
Hamodialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie
aufzunehmen: Welche der folgenden Qualitatsindikatoren
hatten Sie hinzugefugt?

(Mehrfachantworten moglich)

A Dialysezugang (Dialyse mit einer oder zwei Nadeln)

B Blutvolumen

C Shunt oder Katheter

D c-reaktives Protein

E Phosphatwert

F Serumalbumin

G Dialysat-Wochen-Volumen

H Restdiurese

| Kriterien, die die Nierenrestfunktion mit in die Bewertung
einschliefen

J wKt/V

K Dialysefrequenz

L Haufigkeit der Peritonitis

M Personalschliissel

N Weitere Qualitatsindikatoren
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Ergebnis

bei Ratingfragen n fir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

X% (n/m)
=n Antworten bei m Befragten
(15/16)
38,5 % ja, 61,5 % nein
(14/16)
55,6 % ja, 45,4 % nein (9/9)

45,5 % ja, 54,5 % nein
(11/16)

80,0 (5/5)

65,6 (16/16)

N2

90,6 (16/16)

90,6 (16/16)

59,4 (16/16)

A 4x
B 3x
C7x
D 2x
E 7x
F 7x
G 5x
H 3x
| 6x
J 3x
K 6x
L 5x
M 4x
N 4x
(14/16)
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Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

X% (n/m)
=n Antworten bei m Befragten

19

19.1

20

21

Eignete sich der im Folgenden aufgefiihrte
Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der
Peritonealdialyse?

"Mehr als 15% aller im Quartal behandelten Patientinnen
und Patienten haben einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7
ist."

Angenommen es hatte die Moglichkeit gegeben, fiir die
Peritonealdialyse weitere Qualitatsindikatoren in die
Richtlinie aufzunehmen. Welche der folgenden
Qualitatsindikatoren héatten Sie hinzugefiigt?
(Mehrfachantworten moglich)

A Phosphatwert

B c-reaktives Protein

C Serumalbumin

D Kriterien, die die Nierenrestfunktion mit in die Bewertung
einschliefen

E Personalschlissel

F Haufigkeit der Peritonitis

G Restdiurese

H Weitere Qualitatsindikatoren

Haben Sie neben den vorgeschriebenen Qualitdtsparametern
im Rahmen der Sicherstellung der Qualitat der Dialyse auch
auf andere Merkmale geachtet?

22

23

24

25
26
27
28
29
30
31
32

33

34
35

Bereich 4: Kooperation

Héatten Sie sich mehr Rickkopplungsmoglichkeiten mit dem
G-BA gewlinscht?

Hatten Sie sich mehr Zusammenarbeit mit den anderen KV-
Kommissionen gewlinscht?

Gab es eine Riickmeldung von G-BA /KBV bei
Nichteinhaltung der Vorgaben an die Kommission (Sitzungen,
Anzahl Stichprobenprifungen etc.)?

Bereich 5: Benchmark-Berichte

Waren die BB vollstandig?

Waren die dargestellten Angaben in den BB nachvollziehbar?
War das Berichtsformat angemessen?

War der Umfang der Berichte angemessen?

Hatten die Berichte den richtigen Fokus?

Wie bewerten Sie die Aussagekraft der Berichte?

Wie schatzen Sie die Haufigkeit der Berichtauslieferung ein?
Hielten Sie die Selbstreflexion der Einrichtungen durch BB fir
sinnvoll?

Eigneten sich die BB zur Einschatzung der Qualitat der
erbrachten Leistungen?

Schatzten Sie die BB fiir die Einrichtungen als hilfreich ein?
Schatzten Sie die BB fiir Ihre Tatigkeiten als Kommission als
hilfreich ein?
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N2

62,5 (16/16)

A 4x

B 4x

C 8x

D 7x

E 1x

F 12x

G 7x

H 0x
(15/16)

60 % ja, 40 % nein (15/16)

75,0 (16/16)
75,0 (16/16)

28,6 % ja, 71,4 % nein
(14/16)

85,0 (15/16)
76,7 (15/16)
78,3 (15/16)
76,7 (15/16)
71,7 (15/16)
71,7 (15/16)
60,0 (15/16)
86,7 (15/16)

83,3 (15/16)

83,3 (15/16)
81,7 (15/16)
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Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

X% (n/m)
=n Antworten bei m Befragten

36

37

38

39

39.2

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

Flihrten die BB zu einer Verbesserung der
Versorgungsqualitat?

Bereich 6: Vorgehen bei Auffilligkeiten

Uber welche Wege nahmen Sie bei festgestellten Mangeln
Kontakt zu den Einrichtungen auf?

(Mehrfachantworten moglich)

A Fragebogen

B Riickfragen telefonisch

C Ruckfragen schriftlich

D Aufforderung zur Stellungnahme

Wie haufig pro Jahr forderten Sie zur Mangelbeseitigung
auf?

Gab es Auffalligkeiten, die auf Unterschieden im
Patientenklientel basierten?

Wenn ja: Fanden diese Besonderheiten in der QS-Richtlinie
ausreichend Beachtung?

Wann wurden Einrichtungen, die auf einen Mangel
hingewiesen wurden, erneut liberprift? (Mehrfachantwort
moglich)

A sobald sie erneut auffallig geworden sind

B unabhéangig von Auffalligkeiten

C im nachsten Quartal

D gar nicht

Wurden Sie als QS-Kommission Uber die durchgefiihrten
MaRnahmen zur Mangelbeseitigung informiert?

Wurde Uberprift, ob die genannten MalRnahmen
durchgefiihrt worden sind?

Konnten die genannten MalRnahmen die Auffalligkeiten
beheben?

Bot die Richtlinie ausreichend Mdoglichkeiten, um mit den
Einrichtungen bei Qualitatsdefiziten oder Fehlverhalten zu
interagieren?

Hielten Sie das Mittel der Begehung fir sinnvoll?

Héatten die Sanktionsmechanismen haufiger durchgefiihrt
werden sollen?

Hatte die Richtlinie das volle AusmalR aller
Sanktionsmoglichkeiten offenlegen sollen?

Bereich 7: Aligemeine Fragen zur Zielerreichung der
Richtlinie

Wurde ein kontinuierlicher Qualitatsverbesserungsprozess
durch die

QS-Richtlinie unterstitzt?

Wurde das Zusammenwirken von externer
Qualitatssicherung, Einrichtungsvergleich und Beratung

80,0 (15/16)

A 3x

B 8x

C 13x

D 14x
(16/16)

6,3 % nie, 43,8 % 1-4x, 25,0 % 5-
10x, 6,3 % 11-20x, 18,8% haufiger
(16/16)

76,7 (15/16)

41,1 (14/14)

A 12x

B 1x

C9x

D Ox

(16/16)

86,7 (15/16)

80,0 (15/16)

76,7 (15/16)

70,3 (16/16)

78,1 (16/16)

36,7 (15/16)

59,6 (13/16)

89,1 (16/16)

84,4 (16/16)
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Evaluation der QSD-RL — Abschlussbericht

Anlage zum Bescmuss

Frage

Ergebnis

bei Ratingfragen n fir den
Zustimmungsgrad
(von 0 = min. bis 100 = max.)

bei anderen Fragen

x%(n/m)
=n Antworten bei m Befragten

durch die Richtlinie unterstiitzt?

50 Wurde durch die Richtlinie sichergestellt, dass die Qualitat
der Patientenversorgung in der Dialyse gewahrleistet wird?

51 Wurde die Peritonealdialyse in der QS-Richtlinie
angemessen abgebildet?

© 2022/BQS Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH

80,0 (15/16)

60,9 (16/16)
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Anlage zum Beschluss

L e

Anleitung: Sie erhalten zu den meisten Fragen zwei beschreibende Worter und dazwischen ) -
funf Felder zum Ankreuzen. Bitte kreuzen Sie jeweils nur ein Feld an, namlich jenes, Bitte Felder sauber und kraftig
welches lhrer persénlichen Einschatzung am besten entspricht! In einzelnen Féllen markieren!
werden Sie darum gebeten, mehrere Kreuze zu setzen (,Mehrfachantwort méglich®). ><
Wenn Sie eine Frage nicht beantworten kdnnen, D
dann machen Sie bitte in der Spalte ,keine Antwort" ein Kreuz. richtig! falsch!

Anonymitat:  Diese Befragung erfolgt absolut anonym. Der Fragebogen wird vom BQS Institut ausgewertet. Es werden nur kumulierte
Ergebnisse kommuniziert, die keinen Riickschluss auf Einzeleinrichtungen ermdglichen. Nutzen Sie bitte das beiliegende
Ruckkuvert.

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse gab vor, dass eine Dokumentation bestimmter Parameter fir alle

Patienten und Patientinnen Uber eine zertifizierte Software erfolgen sollte. Bitte beantworten Sie diesbeziiglich Aﬁ?\i/\rl]grt
folgende Fragen:
1. War der Prozess der elektronischen Dokumentation in der . . .
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse gut zu verstehen? ja,absolut L3 L3 L1 L1 L nein, gar nicht =
2. Hat sich die von Ihnen verwendete Software in der Praxis bewahrt? ja,absolut OO OO O O O  nein, gar nicht O
3. Gab es Probleme bei der Dokumentation? ja O LI nein O
Im Folgenden werden potenzielle Problemfelder benannt, die im Rahmen der Dokumentation auftreten konnten.
Bitte bewerten Sie, inwieweit diese fir Sie tatsachlich ein Problem darstellten:
4.1 EDV-Problem (Software verursacht Fehler) sehrgering O O O O O  sehrstark O
42  Bedienung der Software sehrgering O O O O O  sehrstark O
4.3  Ubertragung der Daten sehrgering 0O OO O O O  sehrstark O
4.4  Komplexitat der Dokumentation sehrgering O O O O O  sehrstark O
45  Wie wurde mit Auffalligkeiten in der Dokumentation umgegangen?
5. Wurden Dokumentationsfehler in Ihrer Einrichtung nachbesprochen? immer O O O O O nie O
6. W|e groj& war der DoKumentatlonsaufwand, der im Rahmen der sehrgering O O O O O  sehrhoch 0
Richtlinie entstanden ist?
7. Wie bewerten Sie den Umfang der durch Sie erfassten
Dokumentation im Rahmen der Benchmarking-Daten? (Anlage 4 der zu viel O passte genau [ zu wenig [ O
Richtlinie)
8.  Wie bewerten Sie den Umfang der durch Sie erfassten
Dokumentation im Rahmen der Stichprobenpriifung? (Anlagen 1-3 zu viel OJ passte genau [J zu wenig [ O

der Richtlinie)

9.  Denken Sie, dass durch die Dokumentation im Rahmen der Richtlinie
gute Dialysequalitat gefordert wurde?

10. Denken Sie, dass durch die damalige Dokumentation schlechte
Dialysequalitit erkannt wurde?

10.1 Bitte begriinden Sie:

ja,absolut 0 OO0 O O O  nein, gar nicht O

ja,absolut OO OO O O O  nein, gar nicht ]

1. Z\il:gschatzen Sie die Datenqualitit der durch Sie erfassten Daten serhoch O O O O O  sehrgering 0

11.1 Was wiirden Sie festhalten, wenn Sie Uber Erfassung der Daten nachdenken? Bitte begriinden Sie:




+

12.  Wurde der Gesundheitszustand der Patienten und Patientinnen durch

Anlage zum Beschluss

die abgefragten Parameter in der Dokumentation realistisch ja,absolut O O O O O  nein, gar nicht O
abgebildet?

12.1 Bitte begriinden Sie:

13.  Im Folgenden werden mdgliche Griinde fiir Dokumentationsschwierigkeiten benannt. Bitte bewerten Sie, bis zu welchem
AusmaR diese die Dokumentation beeintréchtigt haben.
13.1  Dialyse in anderen Einrichtungen (z.B. Urlaubsdialyse) sehrgering O O O O O  sehrstark O
13.2  Dokumentationsabweichungen durch Komorbiditaten sehrgering 0O OO O 0O O  sehrstark O
13.3  Ubertragungsfehler in der Dokumentation sehrgering O O O O O  sehrstark O
13.4  Nachlassigkeiten in der Dokumentation sehrgering O O O O O  sehrstark O
13.5 lIrrelevanz fiir Personal sehrgering O O O O O  sehrstark O
13.6  Compliance der Patienten/ Patientinnen sehrgering O OO O O O  sehrstark O

Sie erhielten Benchmark-Berichte (im Folgenden nur ,BB* genannt). Die folgenden Fragen beziehen sich auf keine
dieses Themengebiet. Antwort
14. Sie haben in der Vergangenheit vom Berichtersteller einmal im Quartal
einen BB Ubermittelt bekommen. Eignete sich dieser zur Einschatzung ja, absolut Ooooogano nein, gar nicht O
der Qualitat Ihrer Leistungen?
15. Haben Sie diese Berichte zur Selbstkontrolle genutzt? ja O O nein O
15.1  Wenn nein, was waren die Griinde dafir?
16. Waren die BB vollstandig? ja, absolut ooogad nein, gar nicht O
17. Waren die dargestellten Angaben in den BB verstandlich? ja, absolut Ooooogano nein, gar nicht O
18. War dgr Bericht dazu geeignet Verbesserungsmalinahmen a0l teilweise [ nein [ 0O
abzuleiten?
18.1  Wenn nein, was sind die Griinde dafiir?
18.2 Wennja, habe"n Sie aus ('iem Bericht Qqalitétsverbesserungs- immer O0O0o0o nie O
maRnahmen fiir Ihre Einrichtung abgeleitet?
19. Waren quartalsweise BB fiir Sie ausreichend? ja O O nein I
20. Fihrten die BB zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat? ja, absolut Ooooogad nein, gar nicht O
In einzelnen Fallen sowie bei Auffalligkeiten kam es zu Stichprobenprifungen durch die QS-Kommissionen. Es keine
folgen ein paar Fragen zu diesem Themengebiet. Antwort
21. Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der Himodialyse?
211 "Bei mehr als 15% aller im Quartal behandelten standig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten war die effektive ja, absolut oooogano nein, gar nicht ]
Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf Stunden."
21.2  "Bei mehrals 15 % aller im Quartal behandelten Patientinnen
und Patienten war die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner ja, absolut I I I B I I nein, gar nicht O
als 3."
21.3  "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im Quartal
behandelten Patientinnen und Patienten, die ausschlieBlich ja, absolut Ooooogad nein, gar nicht Il

iiber einen Katheterzugang dialysiert wurden."



Anlage zum Beschluss
214  Fallen Ihnen andere Qualitdtsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitit ein? Bitte nennen Sie diese:

22. Angenommen es hatte die Mdglichkeit gegeben, fiir die Himodialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie aufzunehmen.
Welche der folgenden Qualitatsindikatoren hétten Sie hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich)
[ Dialysezugang [ Blutvolumen [ Shunt oder Katheter [ c-reaktives Protein 1 Phosphatwert [ Serumalbumin
(Dialyse mit einer
oder zwei Nadeln)

[ Dialysatwochen- [] Restdiurese [ Kriterien, die die R [ Beratung des [ Haufigkeit der
Volumen Nierenrestfunktion mit in Patienten/ Peritonitis
die Bewertung Patientinnen
einschliefen

[ Personalschliissel [ Weitere Qualitatsindikatoren (bitte nennen):

23. Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten Qualitdtsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der Peritonealdialyse? Anfwfrt

23.1  "Mehr als 15% aller im Quartal behandelten Patientinnen und
Patienten haben einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist."
24, Angenommen es hatte die Mdglichkeit gegeben, fiir die Peritonealdialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie aufzunehmen.
Welche der folgenden Qualitatsindikatoren hatten Sie hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich)

ja, absolut Oooooao nein, gar nicht O

[ c-reaktives Protein 1 Phosphatwert I Serumalbumin 1 Personalschliissel [ Beratung des
Patienten/
Patientinnen

[ Kriterien, die die [J Weitere Qualitatsindikatoren (bitte nennen):

Nierenrestfunktion mit
in die Bewertung
einschliellen

25. Wurde lhre Einrichtung in der Vergangenheit aufgrund von auffalligen
Werten (berprift? Wenn nein, dann springen Sie bitte direkt zum ja O O nein O
Bereich 4 ,Zielerreichung” Frage 34 auf Seite 4
25.1  Wenn ja, wie wurde an Sie herangetreten (Mehrfachantwort maglich)?
[ Fragebogen 1 Rickfragen telefonisch U] Rickfragen schriftlich LI Aufforderung zur Stellungnahme

26. Waren Sie auf Grundlage der Riickmeldung fahig die Auffalligkeiten
nachzuvollziehen?

27. Aus welchen Ursachen resultierten Auffalligkeiten bei lhnen? (Mehrfachantwort méglich)

immer O 000 0 nie O

] Patientenklientel ] Probleme bei der Anlage [J Mengenproblem in der [ Qualitatsdefizite ] Personalengpéasse
(Compliance, eines Shunts (Anteil der PD (wenige PD
Komorbiditaten etc.) Katheterzugange > 30%) Patienten/ Patientinnen)
U Ursachen sind [ Raumliche Auslastung
unbekannt
28. Auffalligkeiten konnten zurlickgefiihrt werden auf:
28.1  Stadt-Land-Gefélle sehrgering O OO O O O  sehrstark O
28.2  GroRe der Einrichtung sehrgering O OO O O O  sehrstark O
28.3  Anzahl der Patienten/ Patientinnen sehrgering O OO O O O  sehrstark O
28.4  Compliance der Patienten/ Patientinnen sehrgering O OO O O O  sehrstark I
28.5  Andere (bitte nennen Sie diese): sehrgering O OO O O O  sehrstark O
29. Fanden diese Merkmale (28.1 -28.5) in der QS-Richtlinie ausreichend ja, absolut OoO0Ooo nein, gar nicht ]
Beachtung?
30. War Ihnen das Beratungsangebot der QS-Kommissionen bekannt? ja U O nein O
30.1  Wenn ja: Haben Sie die Mdglichkeit zur Beratung durch die QS- , .
= . . ja O O nein O
Kommissionen in der Vergangenheit genutzt?
30.2 Wenn ja: War die Beratung hilfreich? ja, absolut Ooooogaod nein, gar nicht O
31. Wurden Sie schon einmal aufgrund einer Zufallsauswahl und nicht ja O O nein ]

aufgrund von auffélligen Werten ausgewahlt?



32. Wurde lhre Einrichtung in der Vergangenheit zu einer schriftlichen

Anlage zum Beschluss

+

Stellungnahme aufgefordert? ja = = nein =
33. Wurde in lhrer Einrichtung in der Vergangenheit eine Begehung durch . .
die QS-Kommission durchgefiihrt? 1a = H nein H
34. Wurden an lhre Einrichtung in der Vergangenheit Anforderungen zur
Mangelbeseitigung gestellt? Wenn nein, dann springen Sie bitte direkt ja U U nein O
zum Bereich 4 Zielerreichung Frage 40 auf Seite 4.
35. Konnten Sie die im Rahmen der Priifung festgestellten Méngel i O O nein 0
plausibel erklaren? J
36. Haben Sie aufgrund der in der Priifung festgestellten Mangel konkrete i 0 ] nein ]
MaRnahmen einleiten kdnnen? J
37. Z\Q:)rr?ﬁt ’I)hre Einrichtung im Quartal nach der Mé&ngelfeststellung erneut ja O O nein O
37.1  Wenn ja, wurden erneut Mangel festgestellt? ja O O nein O
38. st Ihre Einrichtung von der Kassenarztlichen Vereinigung Uber die
Sanktionsmalnahmen bei Nichteinhaltung der Richtlinie informiert ja O O nein [l
worden?
38.1  Wenn ja, empfanden Sie diese als sinnvoll? ja U U nein O
38.2 Falls nein, wo sahen Sie Verbesserungsmaéglichkeiten?
39. Fuhrten die Stichprobenpriifungen zu einer Verbesserung der Qualitat ja, absolut O0O0o0o nein, gar nicht O

in Ihrer Einrichtung?

Hier geht es um die Zielerreichung der Richtlinie. keine
Antwort
40. st dgr_ph die Richtlinie ein kontmmerhchgr ia, absolut OOOooOo0 hein, gar nicht 0
Qualitatsverbesserungsprozess unterstiitzt worden?
41.  Wurde das Zusammenwirken von externer Qualitatssicherung, . . .
Einrichtungsvergleich und Beratung durch die Richtlinie unterstiitzt? Ja, absolut Dooon nein, gar nicht .
42. Wurde durch die Rlch.tlmle S|clhergestelltl,_ das§ dle.Qualltat der ja, absolut OOOooOo0 hein, gar nicht 0
Patientenversorgung in der Dialyse gewahrleistet ist?
43. Wurdq die Peritonealdialyse in der QS-Richtlinie angemessen ja 0 O nein O
abgebildet?
44, Gab es ansonsten Herausforderungen bei der Einhaltung der Richtlinie?
AbschlieBend mdchten wir lhnen ein paar Fragen zur jetzigen Situation stellen: keine
Antwort
45.  Wie bewerten Sie die Zusammenflhrung von Datenanalyst und
Berichtersteller (IQTIG)? sehr gut O oOoogoao sehr schlecht O
46. Wie bewerten Sie seit der Umstellung (IQTIG)
. . . deutliche deutliche
46.1 ... die Datenverfligharkeit? Verbesserung ooooad Verschlechterung o
. I deutliche deutliche
46.2 ... die Plausibilitat der Daten? Verbesserung O O OO d e e O
. . . deutliche deutliche
46.3 ... die Vergleichbarkeit der Daten? Verbesserung Oooooaod Verschlechterung O
. . deutliche deutliche
46.4 ... die Aussagekraft der Ergebnisse? Verbesserung O O OO d e e O
Vielen Dank far Ihre Teilnahme!
Dialyse Einrichtungen2020 4 V22 - 2020- BOS sttt
+

+
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Notiz
Bitte schicken Sie diesen Fragebogen an das
BQS Institut für Qualität und Patientensicherheit (QSD-RL)
Wendenstr. 375
20537 Hamburg

Bitte geben Sie KEINE Absenderadresse an!
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Befragung Dialysekommissionen Ihre Kennung:

Anleitung: Sie erhalten zu den meisten Fragen zwei beschreibende Waorter und dazwischen
funf Felder zum Ankreuzen. Bitte kreuzen Sie jeweils nur ein Feld an, namlich
jenes, welches lhrer personlichen Einschatzung am besten entspricht!

In einzelnen Fallen werden Sie darum gebeten, mehrere Kreuze zu setzen
(,Mehrfachantwort méglich®). X[

Wenn Sie eine Frage nicht beantworten kdnnen, richtig! falsch!
dann machen Sie bitte in der Spalte ,keine Antwort" ein Kreuz.

Bitte Felder sauber und kraftig markieren!

Anonymitat:  Diese Befragung erfolgt absolut anonym. Der Fragebogen wird vom BQS Institut ausgewertet. Es werden nur kummulierte
Ergebnisse kommuniziert, die keinen Riickschluss auf Einzelpersonen ermdglichen. Nutzen Sie bitte das beiliegende

Rlckkuvert.

Als Erstes mdchten wir Ihnen ein paar Fragen zu den Rahmenbedingungen der QS-Richtlinie Dialyse stellen. Alr(s\i:::grt
1. Haben Sie den Einrichtungen aktiv Beratungen angeboten? ja O O nein O
2. Wenn ja: Uber welchen der folgenden Wege haben Sie Kontakt aufgenommen (Mehrfachantwort méglich)?

[ Information tiber die Internetseite [ postalische Information [] telefonisch [ personliches Gespréch

] E-Mail ] andere, und zwar:
3. Haben Sie die durchgefiihrten Beratungen dokumentiert? ja (I O nein O
4. Wurde das Beratungsangebot von den Einrichtungen angenommen? immer OO0O0o0oao nie O
5. Wie bewerten Sie riickblickend das Instrument der Beratung? . sehr Oogoadg gar nicht O

sinnvoll sinnvoll

6. Hielten Sie den regelmaRigen Sitzungsturnus der Kommissionen (1x ja O O nein 0

im Quartal / mind. 4 Sitzungen im Jahr) fiir notwendig?
6.1 Wenn nein: Begriinden Sie bitte, warum:

keine

Im Folgenden geht es um die Dokumentation durch die Einrichtungen. Antwort

7. Im Folgenden werden mdgliche Griinde fiir Dokumentationsschwierigkeiten benannt. Bitte bewerten Sie, bis zu welchem AusmaR diese die
Dokumentation beeintrachtigt haben:

7.1 Dialyse in anderen Einrichtungen (z.B. Urlaubsdialyse) sehr gering O o0oond sehr stark O
7.2 Dokumentationsabweichungen durch Komorbiditaten sehr gering I B I I A sehr stark O
7.3 Ubertragungsfehler in der Dokumentation sehr gering Oogoadg sehr stark O
74 Nachlassigkeiten in der Dokumentation sehr gering OO0O0o0oao sehr stark O
8.  Inwiefern stimmen Sie dieser Aussage zu: "Die Verbesserung der
Ergebnlgse im Z_gltvgrlauf war eher auf eine bessere D9kumentat|on, absolut O000 0 gar nicht 0
als auf eine tatsachlich verbesserte Versorgungsqualitat
zurlickzufiihren."
9. Wieoft hapep Slg ngumentatlonsprobleme aufgrund einer EDV- nie 00000 haufig 0
Problematik identifiziert?
10.  Als wie sinnvoll haben Sie die Verwendung einer einheitlichen sehr O000C0 gar nicht 0
Software zur Dokumentation durch die Einrichtungen erachtet? sinnvoll sinnvoll

11.  Denken Sie, dass durch die damaligen Dokumentationsparameter
eine gute Dialysequalitat sichergestellt wurde?

12.  Denken Sie, dass durch die damalige Dokumentation schlechte
Dialysequalitat erkannt wurde?

ja, absolut OO0O000d nein, gar nicht O

ja, absolut O o0oodao nein, gar nicht O



+
Anlage zum Beschluss

+

Bitte beurteilen Sie nun die Durchfiihrung von Stichprobenprifungen. Aﬁwg rt
13.  Flhrten Sie die Mindestanzahl der durchzufiihrenden i O 0 nein 0
Stichprobenpriifungen pro Jahr (4x) durch? J
13.1  Falls nein, was waren die Griinde dafiir?
14.  War die festgelegte Anzahl an mindestens durchzufiihrenden ja O 0 nein O

Stichprobenpriifungen sinnvoll?

14.1  Wenn nein: Ware es sinnvoll gewesen, die Anzahl der
mindestens zu prifenden Einrichtungen in Hinblick auf die ja U U nein [l

GroRe der KV-Gebiete anzupassen?
1411 Wenn ja, welche Art der Bemessungsgrenze fiir die jahrlich

zu priifenden Einrichtungen erachten Sie als sinnvoll? Prozent [l
(Angabe in Prozent)
15, Wurde die Zufallsauswahl durch Ihre Kommission umgesetzt, falls ja O O nein 0

weniger als vier Einrichtungen im Jahr auffallig geworden sind?
15.1  Wenn ja: Wie haben Sie die Zufallsauswahl durchgefiinrt?

15.2  Wenn ja: Wie hdufig wurden bei einer zufalligen
Stichprobenauswahl Hinweise auf unzureichende garnicht O O O 0O O sehr haufig O
Behandlungsqualitét gefunden?

16.  Haben Sie Uberpriifungen in Einrichtungen mit sehr guter Qualitat
durchgefiihrt?

17.  Eigneten sich die im Folgenden aufgefiihrten Qualitdtsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der Himodialyse?

gar nicht Oooooon sehr haufig I

17.1 "Bei mehr als 15% aller im Quartal behandelten standig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten war die effektive ja, absolut Oo0o0o0d nein, gar nicht O
Dialysedauer pro Woche kiirzer als zwolf Stunden."

17.2 "Bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patientinnen

und Patienten war die Anzahl der Dialysen pro Woche kleiner ja, absolut Ooooon nein, gar nicht O
als 3."

17.3 "Bei einem Anteil von mehr als 30% aller im Quartal behandelten
Patientinnen und Patienten, die ausschlieRlich iiber einen ja, absolut Oooooon nein, gar nicht I

Katheterzugang dialysiert wurden."

18.  Angenommen es hatte die Méglichkeit gegeben, fir die Hamodialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie aufzunehmen:
Welche der folgenden Qualitatsindikatoren hatten Sie hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich)

[ Dialysezugang 1 Blutvolumen L1 Shunt oder Katheter [ c-reaktives Protein L1 Phosphatwert 0] Serumalbumin
(Dialyse mit einer oder

zwei Nadeln)

1 Dialysatwochen- [ Restdiurese [ Kriterien, die die Nieren- [ wKt/V [ Dialysefrequenz [ Haufigkeit der
Volumen restfunktion mit in die Peritonis

Bewertung einschlieen
[J Personalschlissel [ Weitere Qualitatsindikatoren (bitte nennen):

19. Eignete sich der im Folgenden aufgefiihrte Qualitatsparameter zur Beurteilung der Dialysequalitat der Peritonealdialyse? Keine
Antwort

19.1  "Mehr als 15% aller im Quartal behandelten Patientinnen und

Patienten haben einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist." ja, absolut oo nein, gar nicht



+
Anlage zum Beschluss

20. Angenommen es hatte die Moglichkeit gegeben, fiir die Peritonealdialyse weitere Qualitatsindikatoren in die Richtlinie aufzunehmen.
Welche der folgenden Qualitatsindikatoren hétten Sie hinzugefiigt? (Mehrfachantwort méglich)

[ Phosphatwert [ c-reaktives Protein [ Serumalbumin 1 Kriterien, die die [J Weitere Qualitatsindikatoren (bitte
Nierenrestfunktion mitin die  nennen):
Bewertung einschlielen

[ Personalschiiissel [ Haufigkeit der [] Restdiurese
Peritonis
21. Haben Sie neben den vorgeschriebenen Qualitdtsparametern im
Rahmen der Sicherstellung der Qualitat der Dialyse auch auf andere ja O O nein Il
Merkmale geachtet?

21.1 Wenn ja: Auf welche?

+

Hier ist Inre Meinung zur Kooperation mit den unterschiedlichen Institutionen von Interesse.

22. Hatten Sie sich mehr Riickkopplungsmaéglichkeiten mit dem G-BA

gewiinscht? ja, absolut ooooad nein, gar nicht O

23. Hatten Sie sich mehr Zusammenarbeit mit den anderen KV- .
Kommissionen gewlnscht? Ja, absolut Dooon
24.  Gab es eine Riickmeldung von G-BA /KBV bei Nichteinhaltung der
Vorgaben an die Kommission (Sitzungen, Anzahl ja [l O nein O
Stichprobenprifungen etc.)?

nein, gar nicht O

Es folgen ein paar Fragen zu den Benchmark-Berichten (im folgenden ,BB* genannt). Alr(':\i:::: t
25.  Waren die BB vollstandig? ja, absolut ooooao nein, gar nicht O
26. Waren die dargestellten Angaben in den BB nachvollziehbar? ja, absolut Oooooon nein, gar nicht I
27.  War das Berichtsformat angemessen? ja, absolut Ooo0oooan nein, gar nicht O
28. War der Umfang der Berichte angemessen? ja, absolut I 0 B nein, gar nicht O
29. Hatten die Berichte den richtigen Fokus? ja, absolut oooaoao nein, gar nicht O
30. Wie bewerten Sie die Aussagekraft der Berichte? sehr hoch Oooooon sehr gering I
31.  Wie schatzen Sie die Haufigkeit der Berichtauslieferung ein? zu haufig Ooooon zu selten O
32. Hielten Sie die Selbstreflexion der Einrichtungen durch BB fiir ja, absolut O000C0 nein, gar nicht O

sinnvoll?

33. Eigneten sich die BB zur Einschatzung der Qualitat der erbrachten

Leistungen? ja, absolut Ooooon nein, gar nicht O

34. Schatzten Sie die BB fiir die Einrichtungen als hilfreich ein? ja, absolut Oooooon nein, gar nicht I

35.  Schatzten Sie die BB fir lhre Tatigkeiten als Kommission als hilfreich
ein?

36. Fuhrten die BB zu einer Verbesserung der Versorgungsqualitat? ja, absolut OooOooano nein, gar nicht [

ja,absolut OO O O O O nein, gar nicht O

+
+



+
Anlage zum Beschluss

+

Hier geht es um Ihr Vorgehen bei Auffalligkeiten. Aﬁw:rt
37.  Uber welche Wege nahmen Sie bei festgestellten Mangeln Kontakt zu den Einrichtungen auf? (Mehrfachanworten méglich)
L1 Fragebogen L] Ruckfragen L] Rickfragen schriftlich 01 Aufforderung zur
telefonisch Stellungnahme
38.  Wie haufig pro Jahr forderten Sie zur Mangelbeseitigung auf?
[ nie 1 1-4x [15-10x [111-20x [ héufiger

39. Gab es Auffélligkeiten, die auf Unterschieden im Patientenklientel
basierten?

39.1 Bitte erlautern Sie Ihre Antwort:

ja, absolut Ooo0ooogano nein, gar nicht O

39.2 Wenn ja: Fanden diese Besonderheiten in der QS-Richtlinie

ausreichend Beachtung? ja,absolt L) 03 00 LJ DJ nein, gar nicht O

40. Wann wurden Einrichtungen, die auf einen Mangel hingewiesen wurden, erneut tberprift? (Mehrfachantwort mdglich)
[ sobald sie erneut aufféllig geworden sind ~ [lunabhéngig von Auffalligkeiten [im nachsten Quartal [gar nicht

41.  Wurden Sie als QS-Kommission Uiber die durchgefiihrten

Mafnahmen zur M&ngelbeseitigung informiert? immer Dooon ne -
42. \S/:/#drge Uberprlift, ob die genannten Malinahmen durchgefiihrt worden immer O000C0 nie O
43. Konnten die genannten Manahmen die Auffalligkeiten beheben? ja, absolut ooooan nein, gar nicht O
44. Bot die Richtlinie ausreichend Mdglichkeiten, um mit den

Einrichtungen bei Qualitatsdefiziten oder Fehlverhalten zu ja, absolut Oooooon nein, gar nicht I

interagieren?

44.1 Wenn nein, welche Sanktionsmechanismen erachten Sie fir sinnvoll?
45,  Hielten Sie das Mittel der Begehung fiir sinnvoll? ja, absolut I 0 B nein, gar nicht O
46. I:;Er; die Sanktionsmechanismen haufiger durchgeflihrt werden ja, absolut OO0000 nein, gar nicht

47. Hatte die Richtlinie das volle Ausmal aller Sanktionsmaglichkeiten

offenlegen sollen? jajabsolut I 0O 0O OO O nein, gar nicht

AbschlieBend mdchten wir Ihnen ein paar Fragen zur Zielerreichung der Richtlinie stellen: keine
Antwort

48.  Wurde ein kontinuierlicher Qualitatsverbesserungsprozess durch die
QS-Richtlinie unterstiitzt?

49.  Wurde das Zusammenwirken von externer Qualitatssicherung,
Einrichtungsvergleich und Beratung durch die Richtlinie unterstitzt?

50.  Wurde durch die Richtlinie sichergestellt, dass die Qualitat der
Patientenversorgung in der Dialyse gewahrleistet wird?

ja,absolut O O O O O nein, gar nicht g

ja, absolut OO0O0o0oao nein, gar nicht

ja,absolut 0 OO0 O O O  nein, gar nicht O

51.  Wurde die Peritonealdialyse in der QS-Richtlinie angemessen
abgebildet?

52. Gab es darlber hinaus Herausforderungen bei der Einhaltung der Richtlinie?

ja,absolt O O O O O  nein, gar nicht O

Vielen Dank fur lhre Teilnahme!

Dialyse Kommissionen 2020 V22 2020 BOS st
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