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Im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V hat sich die Deutsche Gesellschaft

1 Vorbemerkung

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

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

2 Anmerkungen zu den Empfehlungen zu den einzelnen Indikatoren und
Kennzahlen

ID 572001, Indikator ,,Unvollstindige Information iiber Behandlungsméglichkeiten”

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

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

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

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

Begriindung:

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

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

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

- Der Patient wird in einer Transplantationskonferenz vorgestellit.

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

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

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

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

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

ID 572004, Indikator , Katheterzugang bei Himodialyse*

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



Deutsche Gesellschaft
| fiir Nephrologie |
durch die Patienten. Strukturverbesserungen, insbesondere eine héhere Dichte von Shuntzentren,
erscheinen notwendig, sind jedoch durch den Leistungserbringer nicht beeinflussbar.

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

Im Sinne der individualisierten Dialyse schliel3t sich die DGfN der Empfehlung des IQTIG an, die beiden
Indikatoren aufzuheben (abzuschaffen).

ID 572007, Kennzahl ,,Ernahrungsstatus”

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

Begriindung:

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

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

ID 572008, Kennzahl ,,Andmiemanagement”

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

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

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

Begriindung:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Begriindung:

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

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

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

- Alter / Frailty (Gebrechlichkeit)

- Geschlecht

- Renale Grunderkrankung

- Diabetes mellitus

- Maligne Begleiterkrankungen

- Kardiovaskuladre Vorerkrankungen

- Herzinsuffizienz

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

- Demenz

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

3 Anmerkungen zum Ausblick

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



