Erlauterungen zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Erlauterungen zur
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

vom 20. Dezember 2005

|. Allgemeiner Hintergrund

1. Gesetzliche Grundlage
A. Einrichtungsiubergreifende MaRnahmen der Qualitdtssicherung

Vertragsarzte sind nach § 135a Abs. 2 Nr.1 SGB V verpflichtet, sich an einrich-
tungsubergreifenden MaRRnahmen der Qualitatssicherung zu beteiligen, die insbe-
sondere zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu verbessern.

Die verpflichtenden MalRnahmen der Qualitatssicherung nach 8 135 a Abs. 2 SGB V
hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch Richtlinien nach § 92 i.V. m. § 136 a
S. 1 Nr.1 1. Alt. SGB V zu bestimmen.

B. Stichprobenpriifung

Nach 8§ 136 Abs. 2 S. 1 SGB V prufen die Kassenarztlichen Vereinigungen die Quali-
tat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen im Einzelfall
durch Stichproben.

Nach § 136 Abs. 2 S. 2 SGB V entwickelt diesbezlglich der Gemeinsame Bundes-
ausschuss in Richtlinien nach § 92 SGB V Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der
vertragsarztlichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichpro-
benprifungen.

2. Versorgungssituation ambulante Dialyse

Derzeit werden in Deutschlang rund 60.000 Patienten mit chronischer Niereninsuffi-
zienz ambulant kontinuierlich mit einem Dialyseverfahren behandelt. Vor dem Hinter-
grund der schlechten Transplantationssituation ist die Dialysebehanldung die zentra-
le Therapie fur Patienten mit deutlich eingeschrankter oder verlorener Nierenfunktion.
Fur die Behandlung der Patienten stehen rund 1.000 ambulante Dialyse-
Einrichtungen zur Verfiigung. Jahrlich werden rund 15.000 Patienten dialysepflichtig.
Die Dialysebehandlung wird bei dem am haufigsten angewandten Verfahren, der
Hamodialyse, in der Regel 3 bis 4 mal pro Woche durchgefihrt.

Die QuasiNiere gGmbH hat — in der Tragerschaft von Kostentrager, Leistungserbrin-
ger und Patientenorganisationen — seit 1995 auf freiwilliger Basis Daten zur Nieren-
ersatztherapie durch Befragung der Behandlungseinrichtungen regelméRig erhoben
und veroéffentlicht. Aufgrund der hohen Beteiligung von 90% der Einrichtungen konn-
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ten in den letzten Jahre aussagekraftige Informationen z. B. zur Erkrankungshéaufig-
keit, Art der Begleiterkrankungen und Sterberaten gewonnen werden. Dartber hin-
aus bestehen weitere spezifische, datengestitzte Qualitatssicherungsinitiativen der
Dialyseanbieter und —verbande.

Die Gesamtkosten im Bereich der GKV fur ambulante Dialysebehandlungen belaufen
sich auf rund 2 Milliarden € jahrlich. Zum 01.07.2002 haben die Partner der Bundes-
mantelvertrdge eine pauschalierte Vergutung (Wochenpauschale) eingefihrt mit dem
Ziel, die H6he der Vergutung von Ort und Art der Dialyse zu entkoppeln. Dabei ha-
ben die Partner der Bundesmantelvertrage die Notwendigkeit einer verpflichtenden
kontinuierlichen Qualitatssicherung festgehalten.

Grinde fur die Erarbeitung einer gesonderten Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse
sind: die mit der terminalen Niereninsuffizienz einhergehende Krankheitslast, die bei
adaquater Therapie angemessen gesenkt werden kann, die Umstellung auf eine
pauschalierte Vergutung, das Vorhandensein von geeigneten Qualitatsindikatoren
zur Erfassung der Prozess- und Ergebnisqualitat sowie in diesem Fall sogar das Vor-
liegen von validen internationalen Vorgaben fur Grenzwerte.

ll. Eckpunkte

Der Erstellung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse liegen folgende Eckpunkte
zugrunde:

¢ Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse verfolgt das Ubergeordnete Ziel, die
Qualitat der Patientenversorgung auf einem hohen Niveau zu erhalten und zu
sichern.

e Es erfolgt eine Regelung der Stichprobenprifung (Bezug: § 136 SGB V) und
der verpflichtenden einrichtungsiubergreifenden MaRnahmen der Qualitatssi-
cherung (Bezug: § 136 a SGB Vi. V. m § 135 a SGB V) in einer Richtlinie.

e Prinzip der Aussagefahigkeit: Erfassung von Parametern im Sinne von Quali-
tatsindikatoren, die Aussagen Uber die Prozess- und/oder Ergebnisqualitat der
Dialysebehandlung erlauben oder fir die wissenschaftliche Empfehlungen /
Erkenntnisse im Sinne von einzuhaltenden Grenzwerten vorliegen.

e Einheitliche Erhebung von versorgungsrelevanten Daten zur Ruckspiegelung
an die meldende Einrichtung einschlie3lich eines anonymisierten Vergleichs
mit den Ergebnissen anderer teilnehmender Dialyse-Einrichtungen.

e Die Qualitatsindikatoren kénnen unterteilt werden in Kernparameter und zu-
satzliche Parameter.

e Sowohl die Kernparameter als auch die zusatzlichen Parameter missen ver-
pflichtend erhoben und weitergeleitet werden.

e Im Sinne einer effizienten Nutzung des Informationsgehalts der Daten der
Kernparameter (zentrale Auswertung) dienen diese einerseits fur die einrich-
tungsibergreifenden Mal3nahmen der Qualitatssicherung und andererseits als
Grundlage fur die Stichprobenprifung. Es besteht grundsatzlich die Mdglich-
keit der Auswertung im Langsschnitt.
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e Die zusatzlichen Parameter werden dezentral einrichtungsubergreifend aus-
gewertet und dienen ebenfalls der Qualitatssicherung.

e Erstellung von ergebnisorientierten Benchmarking-Berichten bezogen auf die
Kernparameter und die zusatzlichen Parameter, die einen wertvollen Input fur
das interne Qualititsmanagement darstellen. Die Benchmarking-Berichte der
zusatzlichen Parameter sind Uberdies eine geeignete Grundlage fiur die be-
rufsgruppenspezifische Qualitatszirkelarbeit.

e Prinzip der 6konomischen Datenerhebung: nach Mdglichkeit Erhebung von
Daten, die bei einer Dialysebehandlung standardmafig anfallen.

e Feedback-Prinzip: ausschlieRlich Erhebung von Daten, die ausgewertet und
rickgemeldet werden.

e Berichtswesen: umfangreiche Vorgaben fur die Darstellung der Ergebnisse im
Sinne aussagekraftiger Berichte fur die jeweiligen Adressaten.

e Moglichkeit der Intervention bei Qualitatsproblemen.

e Vor dem Hintergrund der Komplexitat der Versorgungssituation (Stichwort: In-
teraktion Patientencharakteristika und Dialysebehandlung) sind auffallige Er-
gebnisse der Ausgangspunkt flr Prozesse, die im Sinne einer differenzierten
Betrachtung zur naheren Klarung des Zustandekommens der Auffalligkeit die-
nen; kein Automatismus zwischen Aufféalligkeit und konkreter Malinahme.

e Gewabhrleistung des Datenschutzes mittels durchgangiger Pseudonymisie-
rung: alle personenidentifizierenden Daten verbleiben in der Dialyse-Ein-
richtung.

lll. Anmerkungen zum Richtlinientext

1. Anmerkungen zu den einzelnen Paragraphen
8 1 Ziel der Richtlinie

In der Bundesrepublik Deutschland sind Gber 60.000 Patienten von einem lebensbe-
drohlichen Verlust der Nierenfunktion betroffen. Sie sind dabei auf die Nierenersatz-
therapie "Dialyse" oder "Transplantation" angewiesen. Alle betroffenen Patienten ha-
ben dabei Anspruch auf eine qualitativ angemessene Behandlung. Mit der gesetzli-
chen Regelung des § 136 a SGB V ist es moglich, in der Qualitatssicherung die Be-
handlung mehr als bisher an ihren Ergebnissen zu messen. Die Richtlinie beabsich-
tigt, Transparenz tber die Behandlung in der Dialyse herzustellen und so die Chance
Zu nutzen, dass alle Beteiligten noch mehr Vertrauen in die Dialyseversorgung in
Deutschland haben. Dartber hinaus sollen die Bereiche erkannt werden, in denen es
maoglich ist, eine Qualitatsverbesserung zu bewirken. Ziel ist die Etablierung einer
Qualitatskultur mit klarer Ergebnisorientierung. Dies ist insbesondere bei einer chro-
nischen Erkrankung mit Uber Jahre dauernden Therapieverfahren unumganglich.
Bisher wurde Qualitatssicherung primar durch Vorgaben zu Struktur- oder Prozess-
parametern realisiert. Im Sinne eines lernenden Systems sind jedoch Ergebnisdaten
fur die Sicherung und Weiterentwicklung der Versorgungsqualitat unentbehrlich.
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Die jetzt vorgelegte Richtlinie stellt eine konsequente Erganzung zu bereits verab-
schiedeten Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses dar. Insbesondere
die vor wenigen Wochen beschlossene Qualitaitsmanagement-Richtlinie des G-BA®,
die die Etablierung eines internen Qualitditsmanagements in den Arztpraxen verfolgt,
ist ein wichtiges Gegenstiick zu der hier als externes Qualitatssicherungsverfahren
vorliegenden Richtlinie.

Durch die an konkreten Ergebnisparametern orientierte Beschreibung der Patienten-
versorgung im Langsschnitt wird eine externe Qualitatssicherung fur die Dialysebe-
handlung in der einzelnen Praxis geschaffen. Ein Grund fir die Etablierung einer wir-
kungsvollen Qualitatssicherung ist die bereits realisierte Anderung der Finanzierung
der Sachkosten der Dialysebehandlung. Die in der Richtlinie verfolgte und in 8 136 a
SGB V vorgesehene Verknupfung zum 8 135 a SGB V war fur alle an den Beratun-
gen Beteiligten, insbesondere den Patientenvertretern, wesentlich. Mit der beabsich-
tigten Datentransparenz soll eine Informationsbasis geschaffen werden, auf die Arzt
und Patient bei der individuellen Gestaltung der Therapie jederzeit zuriickgreifen
kénnen, ohne dass daflr patientenindividuelle Angaben 6ffentlich gemacht werden.

8§ 2 Regelungsbereich und -adressaten

Die in 8 136 a SGB V geschaffene Verbindung von verpflichtender einrichtungstber-
greifender Erfassung wichtiger Parameter der Dialyse mit einer an Kriterien orientier-
ten Qualitatsbeurteilung im Einzelfall ist ein Auftrag des Gesetzgebers. Bei der Su-
che nach belastbaren Bewertungskriterien zur Beurteilung des Einzelfalls stellte sich
heraus, dass die gefundenen Kriterien nur Grenzbereiche beschreiben, aber keine
direkte Ableitung schlechter Qualitdt zulassen. Auf Basis einer Literaturrecherche
und mehrerer Expertengesprache wurden zunéchst zentrale Parameter der Dialyse
zusammengestellt, die auf Basis der Rechtsnorm des 8§ 135 a Abs. 2 SGB V als ex-
terne Qualitatssicherungsmal3nahmen erhoben werden. Man einigte sich deshalb auf
einige wenige Parameter (,Kernparameter®), die als Kriterien fur die Stichprobendefi-
nition dienen sollen.

Durch die Erfassung von patientenanonymen medizinischen Stammdaten auf der
Basis auf des 8§ 135 a Abs. 2 SGB V ergibt sich die Moglichkeit, die in der Stichprobe
aufgenommenen Dialysen besser beurteilen zu kénnen. Im Vordergrund steht dabei
das Bemiuhen, ein Verfahren zur Auswahl und zum Umfang der Stichprobe vor-
zugeben, welches der Versorgungssituation Dialyse und dem Patienten in der Ver-
sorgung gerecht wird. Durch die Verpflichtung der Dialysearzte zur externen Quali-
tatssicherung auf der Basis des § 135 a SGB V wird auch die Mehrzahl der Arzte, die
nicht an einer aufwandigen Stichprobenuberprifung beteiligt sind, von den Erkennt-
nissen profitieren. Dazu war es notwendig, unter Beriicksichtigung der datenschutz-
rechtlichen Bestimmungen die Richtlinie so zu gestalten, dass eine intelligente mo-
derne Qualitatssicherung moglich wird. Fir alle an der Erstellung der Richtlinie Betei-
ligten war das Prinzip ,Einsicht vor Sanktion“ handlungsleitend.

1 Beschluss vom 18.10.2005
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§ 3 Dokumentation

Bei der Definition der Dokumentation galt es, die inhaltlichen und fachlichen Voraus-
setzungen einer wirkungsvollen Stichprobenprifung zu realisieren. In den Anlagen 1
bis 3 der Richtlinie werden die nach intensiver Literaturrecherche und Befragung
ausgewiesener Experten fir die Dialyse-Behandlung wichtigsten Parameter fest-
gehalten. Allen Beteiligten war es unter Berucksichtigung der bereits heute vorhan-
denen Infrastruktur wichtig, die Dokumentation in elektronischer Form durchzufuhren.
Zur Realisierung einer Langsschnittbetrachtung ist es notwendig, Personenstammda-
ten und medizinische Stammdaten von Beginn der Dialysebehandlung an zu doku-
mentieren und mdogliche Anderungen dem sich zukunftig entwickelnden Datensatz
hinzuzufugen. Entscheidungsrelevant war fir alle gefundenen Parameter das Prinzip
der Datensparsamkeit, welches auch nach Ricksprache mit den Beteiligten Leis-
tungserbringern nie ein Punkt der Kritik war.

Fur die Langsschnittdokumentation der Dialysebehandlung wurden vier gut begrin-
dete Parameter vorgesehen. Neben der Frequenz und Dauer der Dialysebehandlung
sind als klinische Parameter die Dialysedosis als KT/V und das Hamoglobin zu do-
kumentieren. Um die Dialysedosis vergleichbar zu machen, werden von allen Dialy-
sebehandlungen nur Einzelwerte erfasst, aus denen das KT/V berechnet wird. Als
wesentlicher Ergebnisparameter fur die verabreichte Dialysedosis und deren Wir-
kungen im Organismus wird der Gehalt an roten Blutkérperchen im Blut durch routi-
nemalfige Laboruntersuchungen ermittelt. Zur Schaffung einer einheitlichen validen
Datenbasis wurde fur alle Parameter, die auf Blutanalysen zurtickgehen, eine stan-
dardisierte Enthahmeprozedur beschrieben. Durch Vorgaben zu Abnahmezeiten und
Parametern wird eine Referenz festgelegt. Technische Besonderheiten der Perito-
nealdialyse machten einige Anpassungen notwendig.

8 4 Datentransfer und Datenschutz

Neben der Erhebung der Daten war der Transfer der Daten aus der Dialyse-
Einrichtung zur zeitnahen Ubergeordneten Weiterverarbeitung eine wesentliche Fra-
gestellung im Umgang mit dem Datenschutz. Ziel war es, fur einen externen Bench-
marking-Prozess eine Datenbasis zu schaffen, die gleichzeitig fur eine kriterienge-
stutzte Stichprobengenerierung dienen soll. Im Rahmen der in der Richtlinien-
Erstellung Ublichen Anhdrungsverfahren wurde auch ein Entwurf der Richtlinie an
den Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Datenschutzbeauftragten Bay-
erns und Berlins zur Begutachtung weitergeleitet. Dieser gab dem Gemeinsamen
Bundesausschuss bezogen auf die damals eingereichte Entwurfsfassung den Hin-
weis, dass ein solcher Datentransfer nur auf der Basis einer durchgehenden Pseu-
donymisierung von personenidentifizierenden Daten mdglich ist. In Wirdigung dieser
Hinweise wurde der Richtlinienentwurf in diesem Aspekt tberarbeitet. Die Richtlinie
sieht jetzt eine Pseudonymisierung bereits in der Arztpraxis vor. Sollten sich Patien-
ten gegen eine solche Pseudonymisierung aussprechen, ist ein Datentransfer auch
auf anonymer Basis moglich.

Ziel war es jedoch, die Uberwiegende Anzahl der Informationen im Langsschnitt nut-
zen zu kénnen. Dazu bediente man sich eines fir solche Konstellationen vom Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) zur Verfigung gestellten Ver-
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fahrens. Der in der Richtlinie vorgegebene Algorithmus wird in Abschnitt M2.164 des
IT-Grundschutzhandbuchs des BSI als sicheres Hash-Verfahren eingestuft. Durch
den Einsatz dieses Verfahrens kann sichergestellt werden, dass personenidentifizie-
rende Daten die Praxis nicht verlassen und die Daten aufgrund eines immer wieder
gleich hergestellten Pseudonyms im L&angsschnittverfahren betrachtet werden kon-
nen. Das Ziel, Daten im Langsschnitt zu erheben und damit bisher nicht vorhandene
Informationen Uber die Dialysebehandlung zu erhalten, war besonders wichtig. In
einer umfassenden Expertenanhérung wurde die Notwendigkeit einer Langsschnitt-
betrachtung auch von methodisch ausgewiesenen Experten gesehen. Um die Erfil-
lung der Verpflichtung zur Teilnahme der Dialyse-Einrichtung an dem QS-Verfahren
durch die Kassenérztliche Vereinigung (KV) nachvollziehen zu kénnen, wurde festge-
legt, dass die bereits in der Dialyse-Einrichtung pseudonymisierten und verschlissel-
ten Qualitatssicherungsdaten mit den Abrechnungsunterlagen Uber die zustandige
KV weitergeleitet werden sollen. Dabei kann die KV ihre Aufsichtsfunktion anhand
der noch kenntlichen Praxisdaten wahrnehmen. Durch das bereits vorhandene Pati-
entenpseudonym ist die Identifikation einzelner Patienten durch die KV nicht méglich.
Nach Abschluss des Prifauftrages der KV wird fir die weitere Verarbeitung und den
weiteren Transfer der Qualitatssicherungsdaten die Dialyse-Einrichtung durch ein
von der KV zu vergebendes Einrichtungspseudonym geschuitzt. Bei allen Daten-
Ubermittlungen von der Praxis an die KV und weiter zum Datenanalysten ist die e-
lektronische Form vorgesehen.

8 5 Datenanalyse

Zur bundesweit einheitlichen Auswertung der Ubermittelten Daten sieht die Richtlinie
eine zentrale Datenauswertungsstelle vor. Ergebnis der Analyse der Daten der ein-
zelnen Kassenarztlichen Vereinigungen ist ein einmal pro Quartal vorgelegter Be-
richt. Dieser ist nach den fachlichen Vorlagen der Anlage 5 zusammenzustellen und
den in den einzelnen Kassenarztlichen Vereinigungen gebildeten Qualitatssiche-
rungskommissionen zuzuleiten. Fur alle in den Anlagen 2 und 3 erhobenen Daten ist
eine anhand der gefundenen Werte geordnete Liste vorzulegen. Darin sind die Ein-
richtungen, die sich in auffalligen Bereichen befinden, anhand der Einrichtungspseu-
donyme zu erkennen, aber erst einmal nicht zu identifizieren. Neben den Berichten
an die Qualtatssicherungskommissionen der KVen, die daraus anhand der auffalli-
gen Bereiche ihre zu prifende Stichprobe generiert, werden auch die einzelnen Dia-
lyse-Einrichtungen in entsprechend verfassten Berichten tber ihre Ergebnisse infor-
miert. Bei den Berichten, die fur die einzelnen Dialyse-Einrichtungen vorgesehen
sind, werden die Werte der betroffenen Praxis kenntlich gemacht, um so eine Ver-
gleichbarkeit zu anderen, aber anonym dargestellten Einrichtungen herstellen zu
kénnen. Zur Sicherstellung, dass die Kassenarztlichen Vereinigung diese fir die Dia-
lyse-Einrichtungen vorgesehenen Berichte nicht einsehen kann, wurde das Prinzip
.Brief in Brief* gewahlt. Durch die Moglichkeit, dass die jeweilige Dialyse-Einrichtung
ihre eigenen Ergebnisse in einem ansonsten anonymisierten Bericht vergleichen
kann, soll friihzeitig eine Uberpriifung der eigenen Prozesse angestofRen und somit
der Einstieg in einen kontinuierlichen Verbesserungsprozess hergestellt werden.



Erlauterungen zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

8 6 Datenanalyst

Da in den gesetzlichen Bestimmungen des SGB V keine Institution fur die Wahrneh-
mung externer Qualitatssicherungsmalinahmen fir die vertragsarztliche Versorgung
vorgesehen ist, legt die Richtlinie fest, dass der Gemeinsame Bundesausschuss fir
die bundeseinheitlich vorgesehene Datenanalyse im Rahmen eines Ausschreibungs-
verfahrens einen Datenanalysten bestimmt. Darliber hinaus soll fir interessierte Kas-
senarztliche Vereinigungen auch die Mdglichkeit bestehen, weitergehende Daten-
auswertungen auf der Basis anonymisierter Daten aus ihrem Zustandigkeitsbereich
beim Datenanalysten anfordern zu kdnnen. In Abs. 2 des 8§ 6 sind grundlegende An-
forderungen an den Datenanalysten definiert. Diese umfassen neben der daten-
schutzrechtlichen Handhabung der Daten auch die notwendige fachliche Expertise
bei der Datenauswertung. Neben den Berichten an die Kassenarztlichen Vereinigun-
gen zur Durchfuihrung ihrer Stichprobenbeurteilung und den Benchmarking-Berichten
fur die Praxen soll auch einmal jahrlich ein umfassender Bericht an den Gemeinsa-
men Bundesausschuss geleitet werden. Dieser soll dazu dienen, notwendige Uber-
arbeitungen der Richtlinie auf der Ebene der Parameter sicherzustellen.

§ 7 Qualitatssicherungs-Kommission "Dialyse"

Als wichtiges Element bei der Durchfihrung der Stichprobenbeurteilungen sieht die
Richtlinie in jeder Kassenarztlichen Vereinigung die Einrichtung einer Qualitatssiche-
rungs-Kommission "Dialyse" vor. Sie setzt sich zusammen aus Personen, die Erfah-
rung und eine besondere Sachkunde in der Dialysebehandlung haben. In ihr kdnnen
neben beauftragten Arzten der Kassenérztlichen Vereinigungen auch entsprechend
qualifizierte Vertreter der Krankenkassen auf der Landesebene mitarbeiten. Die Ar-
beit der Kommission ergibt sich zum grof3en Teil aus der Prufung der von ihr auf der
Basis der Berichte an die KV gewonnenen Stichproben. Dartiber hinaus ist sie aber
auch Ansprechpartner fiir Arzte, die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
Dialyseleistungen erbringen oder aber Fragen im Umgang mit der Richtlinie haben.
Jede Qualitatssicherungs-Kommission "Dialyse" hat sich an einem jahrlichen Be-
richtswesen zu beteiligen. Die Berichte dokumentieren das durchgefihrte Prif- und
Beratungsgeschéft und sind offentlich zuganglich zu machen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss erhélt diese Berichte als wichtige Informationsquelle zur Weiter-
entwicklung der Richtlinie.

8 8 Stichprobenauswabhl

Die Stichprobe, die die Qualitatssicherungs-Kommission vierteljahrlich zu Gberprifen
hat, lasst sich aufgrund unterschiedlicher Prinzipien zusammensetzen. Ein wesentli-
cher Teil der Stichprobe generiert sich aus der Uberschreitung von Grenzwerten, wie
sie in den Berichten des Datenanalysten an die KV abzulesen sind. Ein weiterer Teil
der Stichprobe umfasst Félle, die sich ggf. aufgrund von begriindeten Hinweisen auf
Qualitatsmangel in einzelnen Praxen ergeben. Aber auch zuféllig ausgewahlte Ein-
zelfalle sind als Teil des Gesamtstichprobenumfanges denkbar. Da bei der Vorberei-
tung der Richtlinie keine trennungsscharfen Grenzwerte gefunden werden konnten,
sind die jetzt in der Richtlinie genannten Werte eine Orientierung flr das weitere
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Vorgehen. Alle Beteiligten waren sich darin einig, dass bei Uberschreitung der defi-
nierten Richtwerte in Absatz 3 und 4 des § 8 lediglich eine erhdhte Wahrscheinlich-
keit fir eine qualitativ unzureichende Behandlung vorliegt. Daher war die Einrichtung
einer Dialyse-Kommission unumgéanglich, da bei Uberschreitung der Grenzwerte im
Einzelfall zu prufen ist, ob die auffalligen Werte nicht aus besonderen Krankheitsum-
standen des betroffenen Patienten oder aber des Dialyseverfahrens begrindet wer-
den konnen. Kein in 8§ 8 definierter Grenzwert ist alleine oder in Kombination dazu in
der Lage, bereits ein Qualitatsdefizit der Dialysebehandlung oder der Dialyse-
Einrichtung definieren zu kdnnen. Durch die in Absatz 5 definierte Auffalligkeitskons-
tellation soll die Wahrscheinlichkeit zur Identifikation auffalliger Behandlungen weiter
eingegrenzt werden.

8§ 9 Uberpriifungsverfahren

Sollte sich die Dialyse-Kommission darlber einig sein, dass in einer Dialyse-
Einrichtung auffallige Behandlungen identifiziert werden kodnnen, wird der Kassen-
arztlichen Vereinigung durch die Richtlinie die Méglichkeit eingerdumt, dass Einrich-
tungspseudonym zu entschlisseln. In einem solchen Fall ist die Dialyse-Einrichtung
uber die Einleitung des Uberprifungsverfahrens zu informieren und zur schriftlichen
Stellungnahme im Sinne von klarenden Erlauterungen aufzufordern. Auf Wunsch des
Arztes ist auch eine mundliche Stellungnahme mdglich. Die Dialyse-Kommission soll
auf diese Weise in Kooperation mit dem behandelnden Arzt in die Lage versetzt wer-
den, auf einer aggregierten Datenbasis die im Uberpriften Quartal durchgefihrten
Dialysebehandlungen der Dialyse-Einrichtungen beurteilen zu kénnen. Die Richtlinie
sieht im Rahmen des Beurteilungsprozesses auch die Mdglichkeit einer Begehung
der Behandlungsrdume des Arztes vor. Diese ist jedoch nur mit Einverstandnis der
Einrichtung méglich.

§ 10 Ergebnis der Uberpriifung

Bei Feststellung von Méangeln bei der Erbringung von Dialysebehandlungen soll die
Dialyse-Einrichtung zunachst einmal schriftlich aufgefordert werden, die festgestell-
ten Mangel abzustellen oder ggf. die Beratung der Dialysekommission in Anspruch
zu nehmen. Bei Fortbestehen der Méangel obliegt es der Kassenarztlichen Vereini-
gung in Zusammenarbeit mit ihrer Qualitatssicherungs-Kommission, weitere Mal3-
nahmen zu ergreifen.

8§ 11 Teilnahme am Rilckmeldesystem

Neben dem zentralen Benchmarking-Prozess als Basis fir bundeseinheitliche Be-
richte an die Arztpraxis, die Kassenarztliche Vereinigung und den Gemeinsamen
Bundesausschuss mit vier Kernparametern sieht die Richtlinie eine gesonderte Ver-
pflichtung zu einem einrichtungsibergreifenden Rickmeldesystem flr alle Dialyse-
Einrichtungen vor. Gegenstand sind hier weitere Parameter der Dialysebehandlung,
die zur Verbesserung der Selbstbewertung dienen sollen. Die einzelne Einrichtung
hat die Teilnahme an diesem Rickmeldesystem gegenuber der Kassenéarztlichen
Vereinigung zu belegen. Die Daten verlassen die Dialyse-Einrichtung anonym in Be-
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zug auf den Patienten und sind von daher nicht unmittelbar fiir eine Langsschnittbe-
trachtung verwendbar.

8§ 12 Nachweis der Beteiligung

Als Nachweis zur Teilnahme an dem Ruckmeldesystem zur Selbstkontrolle legt die
Dialyse-Einrichtung einen Vertrag mit einem frei wahlbaren Berichtersteller vor. Als
Berichtsersteller kommen Institutionen mit entsprechender fachlicher Qualifikation in
Frage. Der Absatz 2 des § 12 regelt tber die notwendigen Vertragsinhalte, welche
Verpflichtungen die Berichtersteller einzuhalten haben.

8 13 Anforderungen an den Berichtersteller

Um sinnvolle statistische Auswertungen sicherzustellen, wurden die in Absatz 1 ge-
nannten Mindestgré3en bezuglich teilnehmender Dialyse-Einrichtungen und Dialyse-
patienten fur einen Berichtersteller definiert. Da die Berichte eine KV-bezogene Dar-
stellung vorsehen, hat der Berichtersteller bei KV-Bereichen, wo weniger als funf Dia-
lyse-Einrichtungen vorliegen, durch Verzicht auf die Nennung des KV-Bereiches in
den Berichten die Anonymitat der Dialyse-Einrichtung zu gewéhrleisten. Dartber hin-
aus werden die wichtigsten Voraussetzungen fir eine Datenauswertung durch die
Richtlinie festgehalten. Auch die Berichtersteller im Rickmeldesystem haben einmal
jahrlich auf der Basis von KV-Gruppierungen die Ergebnisse aller von ihnen bedien-
ten Einrichtungen dem Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfigung zu stellen.

§ 14 Ubergangsregelung

Da es sich bei der Richtlinie um ein neues und komplexes Vorgehen im Rahmen der
vertragsarztlichen Qualitatssicherung handelt, das eine Erprobungsphase erfordert,
sind zunachst fur 18 Monate die in der Richtlinie grundsatzlich vorgesehenen Mal3-
nahmen, die potentiell zum Entzug der Abrechnungsgenehmigung fiihren kénnen,
ausgesetzt.

§ 15 Anpassung der Richtlinie

Die Richtlinie sieht eine jahrliche Information des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber die zusammenfassenden Ergebnisse der auf der Basis der Richtlinie erho-
benen Parameter und die Tatigkeit der KVen bzw. Qualitatssicherungs-Kommissio-
nen vor. Es ist zu unterscheiden zwischen dem Bericht des Datenanalysten zu den
bundesweit ausgewerteten vier Kernparametern, dem Bericht der KVen einschliel3-
lich der Qualitatssicherungs-Kommissionen und den Jahresberichten der Berich-
tersteller zu den einrichtungstibergreifend ausgewerteten zusétzlichen Parametern.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird 24 Monate nach In-Kraft-Treten der Richt-
linie alle Berichte, die dem Bundesausschuss zugesandt werden, dazu zu nutzen, die
Richtlinie zu Uberarbeiten und anzupassen.
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2. Zusammenfassende Ubersicht
Im Folgenden entspricht

Datensatz 1 den Daten der Anlagen 1 bis 3.

Datensatz 2 entspricht den Daten der Anlage 4

A. Stichprobenprifung und Benchmark bezogen auf die vier Kernparameter
Bezug: Datensatz 1, 88 3 - 10, Anlagen1-3,5, 6

Die Abrechnung der Dialysesachkosten ist nur bei vollstindigem Datensatz
maglich

Bundeseinheitliche, zentrale Datenauswertung
Umfasst
bei Hamodialyseverfahren (HD, HDF, HF)
- Dialysefrequenz
- Dialysedauer
- Hamoglobin
- Kwv
bei Peritonealdialyse (CAPD, CCPD, IPD, APD etc.)
- Hamoglobin
- WKtV

Ein unterer Grenzwert wird vorgegeben (Frequenz 3 x wochenltlich; Dauer 4
h; Hb 10 g/dl; Kt/V 1,2; wKt/V 1,9)

Unterschreiten mehr als 15% der Patienten einen Grenzwert, wird dies als
maoglicher Hinweis auf Qualitatsméngel gewertet. Ob Qualitatsméngel vorlie-
gen, stellt die Qualitatssicherungs-Kommission fest (88 8, 9).

Weitere Mdglichkeiten der Stichprobenauswahl:

- Begrundete Hinweise auf unzureichende Qualitat

- Zufallsauswahl
Bei festgestellter unzureichender Qualitat entscheidet die KV lber Sanktionen
Wahrend einer 18-monatigen Probephase entfallen Sanktionen
Quartalsweise Berichte an Arzte und KV (Qualitatssicherungs-Kommission)
Jahrlicher Bericht an G-BA
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B. Benchmark bezogen auf die zusatzlichen Parameter
Bezug: Datensatz 2, 88 11 - 13, Anlagen 4, 7

Einrichtung kann den Analysten (Berichtersteller) selbst wéahlen

Anforderung an den Analysten sind festgelegt (8§ 13)

Beinhaltet folgende Parameter (Anlage 4)

Serumalbumin
Calcium

Phosphat

Blutdruck

ESF Wochendosis
Komorbiditat

HbA1lc bei Diabetikern

Wachstumshormon bei Kindern, Jugendlichen (< 18 Jahre)

Einrichtung kann sich mit anderen (anonym) vergleichen

Daten kdnnen zur Argumentation bei Auffalligkeiten verwendet werden

Zusammenfassende, anonyme Jahresberichte an KV und G-BA

C. Datenschutz

Patient

Datensatz 1:

Den Einrichtungen wird ein Programm zur Verfigung gestellt, welches die Pa-
tienten eindeutig und sicher verschlisselt.

Dieses Pseudonym behalt der Patient lebenslang. Bei Wechsel des Patienten
(Umzug, Urlaub etc.) wird in der folgenden Einrichtung dasselbe Pseudonym
errechnet.

Zum Errechnen des Pseudonyms sind folgende Angaben notwendig:

Geburtsname
Geburtsort
Geburtsdatum
Blutgruppe

Rhesusfaktor

Datenubermittlung: verschlisselt, elektronisch

Datensatz 2:

Fur die Verschlusselung der Patienten (,Fallnummer®) ist die Einrichtung ver-
antwortlich.
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Die Datenubermittlung erfolgt patientenanonym.

In beiden Fallen ist die Herstellung des Bezugs der Daten auf einen Patienten nur
der Dialyse-Einrichtung bzw. dem verantwortlichen Arzt méglich.

Einrichtung / Arzt

Datensatz 1:

Der Datensatz wird mit der Abrechnungsnummer der Einrichtung an die KV
ubermittelt.

Die KV prift die Vollstandigkeit des Datensatzes, kann dabei jedoch die Pati-
entendaten nicht einsehen. Die Abrechnungsnummer wird entfernt. Die KV lei-
tet die Daten mit dem Einrichtungspseudonym an den Datenanalysten weiter.

Der Datenanalyst kann somit weder Patient noch Einrichtung identifizieren.

Die Berichte des Datenanalysten fiir die Arzte/Einrichtungenwerden uber die
KV an die Einrichtungen gesandt. Die Berichte des Datenanalysten fur die
Qualitatssicherungs-Kommission werden von der KV an die Qualitatssiche-
rungs-Kommission weitergeleitet. Bei Auffalligkeiten entscheidet die Kommis-
sion Uber eine Prufung der entsprechenden Einrichtung.

Nach einer Probezeit von 18 Monaten werden alle Einrichtungspseudonyme
neu vergeben.

Datensatz 2:

Die Einrichtung ist dem Berichtersteller bekannt, da eine vertragliche Bezie-
hung zwischen beiden besteht und die Einrichtung direkt an ihn die Daten U-
bermittelt. Im Benchmark-Bericht ist die eigene Einrichtung durch das Einrich-
tungskennzeichen, das nur dem Berichtersteller und der jeweiligen Einrichtung
bekannt ist, identifizierbar. Weiterhin wird durch Gruppenbildung die Identifika-
tion anderer Einrichtungen verhindert.

D. Aufgaben
Dialyse-Einrichtung

Datenerfassung mittels PC, da die Datenibertragung in elektronischer Form
erfolgt.

Programme sind in Erprobung, welche die erforderlichen Daten automatisiert
aus den Daten der Praxissoftware zusammenstellen, sodass hierdurch kein
wesentlicher zusatzlicher Zeitaufwand entstehen wird.

Die Prozeduren zur Datenerfassung (z.B. Blutentnahme) sind ausfihrlich
durch SOPs in den Anlagen 1 — 4 beschrieben.

Bezogen auf den Datensatz 1.:

Berechnung der Patientenpseudonyme
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¢ Folgende Patientendaten missen erfasst werden, verbleiben aber in der Ein-
richtung:

- Vor- und Nachname

- Geburtsname

- Geburtsdatum

- Geburtsort

- Nummer der Krankenversichertenkarte
- Blutgruppe

- Rhesusfaktor

e Folgende Daten werden einmalig bei erster Meldung, bzw. bei neu eingetrete-
ner Dialysepflicht oder bei Anderungen an die KV tbermittelt:

- KV Abrechnungsnummer

- Einrichtungspseudonym (vergeben von KV)
- Patientenpseudonym

- Geschlecht

- PLZ des Wohnortes

- Bundesland des Wohnortes

- Krankenkassenart

- Therapiestatus

- Dialyseverfahren

- Dialyseform

- Korpergrolie

- Beginn der Nierenersatztherapie

- Renale Grunderkrankung

- Wesentliche Ereignisse (nur bei Vorliegen)

e Zu jedem Quartalsende wird folgender Datensatz fur alle Patienten an die KV
ubermittelt:

- KV Abrechnungsnummer
- Einrichtungspseudonym (vergeben von KV)
- Patientenpseudonym
- Hamodialyse (HF, HDF) (SOPs Anlage 2 und 3)
o Datum jeder Dialyse im Quartal (bei Heimdialyse nur Referenz)

o effektive Dauer jeder Dialyse im Quartal (bei Heimdialyse nur Refe-
renz)

o pradialytischer Harnstoff
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o postdialytischer Harnstoff

o Koérpergewicht vor der Behandlung
o Trockengewicht (Kérpergewicht nach der Behandlung)
o Hamoglobin

Peritonealdialyse

o Dialysatvolumen

o Harnstoff im Serum

o Harnstoff im Dialysat

o Harnstoff im Urin

o Restausscheidung

o Korpergewicht

o Hamoglobin

Bezogen auf den Datensatz 2:

Auswahl eines Vertragspartners (,Berichtersteller), der die Daten auswertet
und den Benchmarkbericht erstellt. Die Anforderungen an diesen Berich-
tersteller sind in § 13 festgelegt.

Abschluss eines Vertrages mit dem Berichtersteller.

Fir jeden Patienten werden dem Berichtersteller folgende Daten zum Quartal-
sende Ubermittelt:

Einrichtungskennzeichen (vergeben vom Berichtersteller)
Fallnummer (vergeben von Dialyse-Einrichtung)

bei einer Referenzdialyse gewonnene Werte

o Serumalbumin

o Kalzium

o Phosphat

o Blutdruck

0 ESF Wochendosis

o Bei Diabetikern: HbAlc

o Bei Kinder/Jugendlichen (< 18 Jahre): Wachstumshormon

Aktuelle Komorbiditaten

Nach Rickmeldung der Ergebnisse als Bericht: Bewertung unter dem Aspekt
der Qualitatsoptimierung.

-14 -



Erlauterungen zur Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Kassenarztliche Vereinigung

Bezug nur Datensatz 1
e Vergabe der Einrichtungspseudonyme
e Einrichtung einer Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse
- besteht aus 6 Mitgliedern
- 4 Mitglieder von KV benannt
- 2 Mitglieder kdnnen von Kassen benannt werden

- alle Mitglieder mussen Uber besondere Sachkunde oder Erfahrung ver-
fugen

e Datensatz 1
- Kontrolle des zeitgerechten Eingangs
- Kontrolle der Vollstandigkeit
- Entfernen der KV Abrechnungsnummer

- Weiterleiten des Datensatzes an den Datenanalysten

e Berichte des Datenanalysten weiterleiten an
- Arzte/Einrichtungen (Berichte nach Anlage 5, A., keine Einsicht der KV)
- Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse (Bericht nach Anlage 5, B.)

e Bericht der Qualitatssicherungs-Kommission auswerten und ggf. Anhérung
der Kommission. Bei fortbestehenden Mangeln Entscheidung Uber weiteres
Vorgehen / Sanktionen.

e Veroffentlichen des Jahresberichtes der Qualitatssicherungs-Kommission
e Diesen Jahresbericht an den G-BA senden

e Moglichkeit der Anforderung zusatzlicher anonymer Auswertungen fur den ei-
genen KV-Bereich beim Datenanalysten

Qualitatssicherungs-Kommission Dialyse

Bezug nur Datensatz 1
e Beratung auf Wunsch des Vertragsarztes

e Beurteilt den Bericht des Datenanalysten (mindestens eine Sitzung pro Quar-
tal)

e FUhrt vierteljahrlich Stichprobenprifungen durch

- bei auffalligen Werten (erhthte Wahrscheinlichkeit unzureichender
Qualitat)

- bei begriindeten Hinweisen auf unzureichende Qualitat
- nach Zufallsauswabhl
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e Entscheidung mehrheitlich, Mitteilung an KV bei nicht Gbereinstimmendem Vo-
tum.

e Jahrlicher Tatigkeitsbericht an die KV (bis Ende erstes Quartal des Folgejah-
res)

Datenanalyst
Bezug nur Datensatz 1

Ubernimmt Gewahr fiir die Sicherheit der Daten

Garantiert neutrale Aufgabenwahrnehmung

Erstellung von Berichten (Anlage 5)
- Quartalsweise (spatestens Ende Folgequartal) an Arzte/Einrichtungen

- Quartalsweise an KV mit Auflistung auffalliger Einrichtungen im KV-
Bereich

- Jahrlich an den G-BA
Jahrlicher Geschaftsbericht an den G-BA

Berichtersteller

Bezug nur Datensatz 2
e Sicherstellung der Anforderungen (813 Abs. 1)
e Vertrag mit Einrichtungen
e Berichterstellung (Anlage 7)
- Benchmark-Bericht quartalsweise an Arzte/Einrichtungen

- Zusammenfassender einrichtungsanonymer Jahresbericht (gruppiert
nach KV Bereichen und quartalsweise) an den G-BA

e Meldung an KV bei
- Beendigung eines Vertrages

- Problemen bei Berichterstellung

Gemeinsamer Bundesausschuss

e Einrichtung einer Dialyse-Fachgruppe durch den Unterausschuss Qualitats-
beurteilung und -sicherung

- Auswertung der Berichte
o Datenanalyst: Geschaftsbericht und Jahresbericht
o Berichtersteller: Jahresberichte

o KV/Qualitatssicherungs-Kommissionen: Jahresberichte
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- Evaluierung der Parameter
- Uberprufung der organisatorischen Vorgaben
- Anpassung der Richtlinie 2 Jahre nach In-Kraft-Treten

Patienten
e Fur die Bildung des Patientenpseudonyms ist es erforderlich, dass die Patien-
ten der Dialyse-Einrichtung die entsprechenden Angaben mitteilen.

Die Patienten haben das Recht auf Information und Beratung — insbesondere
auf Wunsch — unter Nutzung der Qualitats- und Benchmark-Berichte.
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