Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse

Vom 21. Juni 2012

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Juni 2012 /beschlossen,
die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Sicherung der “Qualitdt von
Dialyse-Behandlungen nach den 88 136 und 137 Abs. 1 Nr.1 des' Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) (Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse) vom(18:, April 2006 [BAnz
AT 115a (Beilage) 2006] vom 23. Juni 2006, zuletzt gedndert am 19.~August 2010 [BAnz AT
192a (Beilage) 2010] vom 17. Dezember 2010, wie folgt zu &ndern:

l. Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse wird wie folgt geéndert:

1. Im Titel wird an den in Klammer stehendenqKurztitel der Richtlinie angefiigt:
» | QSD-RL".
2. Die Inhaltsuibersicht wird wie folgt geandert:

a) In der Angabe zu 8§ 4 werden die'W@érter ,und Datenschutz” gestrichen.
b) Nach der Angabe zu § 4 wirdfolgende Angabe eingeflgt:

»8 4a Pseudonymisierung durch die Vertrauensstelle®.
c) Nach der Angabe zu 8§11 wird folgende Angabe eingeflgt:

»8 11a Pseudonymisierung durch die Vertrauensstelle®.

d) Die Angaben_,IV. Schlussbestimmungen®, ,§ 14 Ubergangsregelung®, ,§ 15
Anpassung der Richtlinie” und ,8 16 In-Kraft-Treten* werden durch folgende
Angaben ersetzt:

.V. Evaluation und sekundare Datennutzung“, ,8 14 Evaluation und
sekundare Datennutzung®, ,V. Datenschutz” und .8 15
sPseudonymisierungsverfahren und Information®.

3. §'1"wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 2 wird vor das Wort ,Behandlungsmethode* das Wort
Jlebenserhaltenden” eingefugt.

b) In Satz 3 wird das Wort ,Implementierung* durch das Wort ,Unterstiitzung*
ersetzt.

c) In Satz 6 wird hinter die Worter ,Alle Arztinnen und Arzte, die* das Wort
~Blutreinigungsverfahren* eingefiigt und hinter dem Wort ,Versorgung® das
Wort ,Blutreinigungsverfahren® gestrichen.

d) In Satz 7 wird das Wort ,beziehungsweise* durch das Wort ,,und“ sowie die
Worter ,die Information“ durch die Worter ,deren Information“ ersetzt, die
Worter ,der Patientinnen und Patienten” nach dem Wort ,Beratung”“ gestrichen
und der Satzteil ,und sie fur diesen Zweck zuganglich zu machen* an den
Satz angefugt.



4. § 3 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt neu gefasst:

,LZur Durchfiilhrung der Stichprobenpriifung sind fiir alle Patientinnen und
Patienten, die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung mit Dialyse
behandelt werden, elektronische Dokumentationen entsprechend den
Anlagen 1 bis 3 und geméaR den nachfolgenden Abséatzen zu erstellen. ? Diese
Vollerhebung ist aus methodischen Griinden erforderlich. ®Die auch in
etablierten Leitlinien benannten Qualitatsindikatoren nach § 8 Abs. 3 a) und b)
lassen sich nur berechnen, wenn alle Dialysen einer oder eines Versicherten
erhoben werden. *Eine einrichtungsbezogene Auffalligkeit kann wegen der
grolien Bandbreite und Variabilitat der Komorbiditdten nur dann ermittelt
werden, wenn je Dialyse-Einrichtung alle behandelten Versicherten
beriicksichtigt werden. °Zudem sollen die einrichtungsiibergreifenden
MaflRnahmen nach Abschnitt 1| und Il dazu dienen, mit dennach’ dieser
Richtlinie an die Einrichtungen zurickgemeldeten Quartalsberichten ein
Monitoring und eine Optimierung der Dialyse fir alle Einrichtungen und bei allen
Patientinnen oder Patienten zu ermdglichen. °Bei“der’ Dialyse als
lebenserhaltendes Therapieverfahren muss maglichen Hinweisen auf eine nicht
entsprechend dem geltenden medizinischen Standard.erbrachte Leistung bei
allen Einrichtungen und Patientinnen oder Patienten, nachgegangen werden
kénnen.”

b) In den Abséatzen 2, 3 und 4 Satz 1 werden jeweils die Worter ,Vorlagen nach”
gestrichen.

c) In Absatz 4 Satz 3 wird das Wort ,durfen” durch das Wort ,sollen” ersetzt.

5. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,und Datenschutz® gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt neu gefasst:

,! Die Dialyse-Einrichtung-bildet fiir die Dateniibermittlung nach Absatz 3 fiir
jede bzw. jeden im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung behandelte
Patientin oder behandelten Patienten fur jedes Quartal eine neue Fallnummer.
%Die Fallnummer ist zu bilden aus dem Jahr und Quartal des entsprechenden
Behandlungszeitraumes sowie einer nach dem Zufallsprinzip gebildeten
vierstelligen Nummer. *Die Fallnummer ist nur durch die Dialyse-Einrichtung
auf die-Patientin oder den Patienten zurtickzufiihren.”

c) Absatz 2 wird wie folgt neu gefasst:

.Die Dialyse-Einrichtung vervollstandigt die Daten nach den Anlagen 1 bis 3
um die bei der dokumentierten Behandlung giiltige Betriebsstattennummer, ein
von der  zustdndigen Kassenarztlichen  Vereinigung  vergebenes
Einrichtungspseudonym und die jeweilige Fallnummer sowie administrative
Daten. *Die Dialyse-Einrichtung ist fir die Aktualitat der Daten verantwortlich
und Udbermittelt die Daten der Anlagen 1 bis 3 (im Folgenden:
»Qualitatssicherungsdaten der Anlagen 1 bis 3") spatestens innerhalb von finf
Werktagen nach Ende des Quartals, in dem die dokumentierten Leistungen
erbracht wurden, an die zustandige Kassenarztliche Vereinigung.”

d) Absatz 3 wird wie folgt neu gefasst:

“!' Die Kassenarztliche Vereinigung erhélt die Qualitatssicherungsdaten der
Anlagen1 bis3, um die Vollzahligkeit sowie die Vollstandigkeit der
Dokumentation zu prifen. 2Die Ubermittlung der Daten erfolgt in
verschlusselter Form. ® Die Dialyse-Einrichtung verwendet dazu den éffentlichen



e)

Schliissel der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung. *Die Befugnis der
Einsichtnahme beschrankt sich ausschlie3lich auf die Betriebsstattennummer
sowie administrative Daten und das Einrichtungspseudonym. °Die
Kassenarztliche Vereinigung leitet die Qualitatssicherungsdaten der Anlagen 1
bis 3 mit Ausnahme der Betriebsstattennummer nach Ende des Quartals in
verschlisselter Form unverziglich an die Vertrauensstelle nach 8§ 4a weiter.
®Sie verwendet dazu den 6ffentlichen Schliissel des Datenanalysten nach § 6.
" Die Kassenérztliche Vereinigung darf diese Daten nur fiir Zwecke nach dieser
Richtlinie nutzen und nur fir diese Zwecke mit anderen Daten
zusammenfiihren. ® Auf anderen Rechtsvorschriften beruhende Befugnisse der
Kassenarztlichen Vereinigung zur Anforderung von Daten und Unterlagen, die
fur die Abrechnung der Dialyse-Behandlungen oder fiir andere Zwecke bendtigt
werden, insbesondere § 285 SGB V, bleiben unberiihrt. ° Die Abrechnung einer
Dialyse-Behandlung darf nur erfolgen, wenn auch eine ausreichende
Dokumentation nach Maf3gabe dieser Richtlinie vorliegt.”

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt neu gefasst:

“Zur Sicherstellung eines standardisierten, datenschutzrechtlich konformen
Datenflusses definiert die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen
mit der Vertrauensstelle nach 8§ 4a und dem Datenanalysten nach 8 6 die
erforderlichen Datenspezifikation, Datenschnittstellen und
Datenubermittlungsverfahren und  zertifiziert:< die/ 'zur Belieferung der
Schnittstellen erforderliche Software.”

6. Nach 8 4 wird folgender § 4a eingeflgt:

»8 4a Pseudonymisierung durch die Vertrauensstelle

(1) 'Die Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten erfolgt durch
eine vom Gemeinsamen Bundesausschuss zu beauftragende bzw. beauftragte
Vertrauensstelle. ?Die Vertrauensstelle muss den Anforderungen nach § 299
Abs. 2 SGB V genuigen.

(2) *Die Vertrauensstelle ‘entschliisselt die versichertenbezogenen Daten und
erzeugt daraus ein Patientenpseudonym unter Verwendung eines nur ihr
bekannten Geheimnisses und unter Berlicksichtigung der Empfehlungen des
Bundesamts flr~Sicherheit in der Informationstechnik. > Eine Reidentifikation
von Patientinnen oder Patienten anhand des Patientenpseudonyms ist
auszuschlieRen.

(3) “Die “Vertrauensstelle iibermittelt neben dem Patientenpseudonym nach
Absatz 2 alle von der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung verschlisselt
erhaltenen Daten — mit Ausnahme der verschlisselten, versichertenbezogenen
Daten — weiter an den Datenanalysten nach § 6. 2Die Vertrauensstelle hat die
zu pseudonymisierenden patientenbezogenen Daten nach erfolgter
Pseudonymisierung und Weiterleitung des Pseudonyms zu ldschen.”

7. 86 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 werden in Satz 1 das Wort ,jeweils* und in Satz 2 das Wort
»-anonymisierte” gestrichen und es wird folgender Satz 3 angeflgt:

.8 14 bleibt hiervon unberihrt.*

In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wértern ,gruppiert nach* die Warter
LZustandigkeitsbereichen der Kassenarztlichen Vereinigungen® eingefiigt, die
Angabe ,KV-Bereichen® in Klammern gesetzt und am Ende des Satzes der
Klammerzusatz ,(jahrlicher Geschéaftsbericht des Datenanalysten nach
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL))“ angefligt.



c) In Absatz 2 Satz 3 wird am Ende des Satzes der Klammerzusatz
»(Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse)" angefiigt.

8. 8§ 7 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 3 werden vor dem Wort ,Fassung” die Worter ,jeweils
gultigen” eingefugt und die Worter ,vom 3. Januar 2003" gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 4 wird am Ende des Satzes der Klammerzusatz
.(Jahresbericht zur Tatigkeit der Qualitatssicherungs-Kommissionen
,Dialyse“)" angefugt.

9. § 8 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt neu gefasst:
,Die Qualitatssicherungs-Kommission fuhrt vierteljahrlich Stichprobenpriifungen
- bei auffalligen Werten geman den Absétzen 2 bis 5,

- bei begrindeten Hinweisen auf eine unzureichende’ Qualitat der
Dialyse-Behandlung oder

- nach Zufallsauswahl durch.”

b) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,Grenzwerte* durch das Wort ,Werte*
ersetzt.

c) Absatz 3 wird wie folgt neu gefasst:

.Fur die Beurteilung der Hamodialysen gelten fur die einrichtungsbezogen, nach
den Anlagen 2 und 3 dokumentierten’Ergebnisse folgende Werte bei:

a) mehr als 15 % aller im Quartal behandelten sténdig dialysepflichtigen
Patientinnen und Patienten-war die effektive Dialysedauer pro Woche
kirzer als zwolf Stunden;

b) mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patientinnen und Patienten
war die Anzahl.der ‘Dialysen pro Woche kleiner als 3,

c) einem erh6hten Anteil aller im Quartal behandelten Patientinnen und
Patienten, .die ausschlieBlich Uber einen Katheterzugang dialysiert
wurden:*

d) Absatz 4 wird wie folgt neu gefasst:

.FurydievBeurteilung der Peritonealdialysen gilt fur die einrichtungsbezogen
nach Anlage 3 dokumentierten Ergebnisse folgender Wert:

mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patientinnen und Patienten haben
einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,7 ist.”

€) In Absatz 5 wird in Satz 1 das Wort ,Grenzwert“ durch das Wort ,Wert"* und in
Satz 2 das Wort ,wurde” durch das Wort ,wurden” ersetzt.

f) Absatz 6 wird gestrichen.

10. In 8 9 werden in Absatz 4 Satz 2 die Warter ,und nur“ gestrichen.



11. § 11 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,Vorlage nach” gestrichen.
b) Absatz 3 wird wie folgt neu gefasst:

,Die Dialyse-Einrichtung vervollstandigt die Daten nach Absatz 2 um die bei der
dokumentierten Behandlung gultige Betriebsstattennummer, das
Einrichtungskennzeichen der Dialyse-Einrichtung nach § 12 Abs. 2 Nr. 1 und
die Fallnummer nach 84 Abs.2 (im Folgenden Benchmarking-Daten der
Anlage 4) sowie administrative Daten und Ubermittelt sie jeweils spatestens
innerhalb von finf Werktagen nach Ende des Quartals, in dem die Behandlung
erfolgte, an die zustandige Kassenarztliche Vereinigung.”

c) Es werden folgende Absatze 4 und 5 angeflgt:

.(4) 'Die Kassenérztliche Vereinigung erhélt die Benchmarking-Daten der
Anlage 4, um die Vollzahligkeit sowie die Vollstandigkeit der Dokumentation zu
prifen. ?Die Ubermittlung der Daten erfolgt in verschliisselter Form. ®Zur
Verschlusselung der personenidentifizierenden Daten venwenden die Dialyse-
Einrichtungen einen offentlichen Schliissel der \ertrauensstelle. *Zur
Verschlisselung der Benchmarking-Daten  verwenden die Dialyse-
Einrichtungen einen offentlichen Schlissel derszustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung. °Die  Mdéglichkeit der Einsiéhthahme beschrankt —sich
ausschlie3lich auf die Betriebsstattennummer sewie administrative Daten und
das Einrichtungskennzeichen. °Die Kassenarziliche Vereinigung leitet die
Benchmarking-Daten der Anlage 4 mit Ausnahme der Betriebsstattennummer
nach Ende des Quartals unverziglich.an die Vertrauensstelle nach § 4a weiter.
" Die Kassenérztliche Vereinigung,darf diese Daten nur fiir Zwecke nach dieser
Richtlinie nutzen und nur (fur, diese Zwecke mit anderen Daten
zusammenfiihren. ® Auf andereén Rechtsvorschriften beruhende Befugnisse der
Kassenarztlichen Vereinigung,zur Anforderung von Daten und Unterlagen, die
fur die Abrechnung der Dialyse-Behandlungen oder fir andere Zwecke bendtigt
werden, insbesondere §285 SGB V, bleiben unberihrt.

(5) 'Die Dateniibertragungen erfolgen in elektronischer Form. 2Zur
Sicherstellung _ ‘eines  standardisierten, datenschutzrechtlich  konformen
Datenflusses (definiert die Kassenarztliche Bundesvereinigung im Benehmen
mit der Vertrauensstelle nach 8§ 4a die erforderlichen Datenspezifikation,
Datenschnittstellen und Datenlibermittlungsverfahren und zertifiziert die zur
Belieferung der Schnittstellen erforderliche Software.”

12. Nach § 11 wird folgender § 11a eingeflgt:
.3"11a Pseudonymisierung durch die Vertrauensstelle

(1) Die Pseudonymisierung der versichertenbezogenen Daten erfolgt durch die
Vertrauensstelle nach § 4a.

(2) Die Vertrauensstelle entschlisselt die versichertenbezogenen Daten und
erzeugt daraus ein Patientenpseudonym unter Verwendung des
Geheimnisses nach § 4a Abs. 2.

(3) 'Die Vertrauensstelle iibermittelt neben dem Patientenpseudonym nach
Absatz 2 alle von den Kassenarztlichen Vereinigungen verschlisselt
erhaltenen Daten gemal3 § 11 Abs. 3 — mit Ausnahme der verschlisselten,
versichertenbezogenen Daten — weiter an den jeweiligen Berichtersteller.
’Die Vertrauensstelle hat die zZu pseudonymisierenden,
patientenbezogenen Daten nach erfolgter Pseudonymisierung und
Weiterleitung des Pseudonyms zu l6schen.”



13. In 8 12 Absatz 2 Nr. 2 werden das Wort ,Daten* durch das Wort ,Benchmarking-
Daten* und das Wort ,Teilnehmern* durch die Worter ,teilnehmenden Dialyse-
Einrichtungen*” ersetzt.

14. § 13 wird wie folgt geédndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird vor dem Wort ,Patienten” ein Bindestrich eingefiigt.

b) Absatz 1 Nr. 3 wird wie folgt neu gefasst:

c)

JLDer Berichtersteller hat die fur die Erstellung des Jahresberichts geman

Anlage 7 erforderlichen Daten der Anlage 4 sowie die verschlisselten
Patientenpseudonyme einrichtungsanonym bis zum Ende des dem
Berichtsjahr folgenden Quartals an den Datenanalysten nach 8.6, zu
ibermitteln. ?Die Kassenarztliche Bundesvereinigung legt im Benehrmen mit
dem Datenanalysten nach 86 eine fur alle Berichtersteller verbindliche
Datenschnittstelle fest.”

Absatz 2 wird gestrichen.

d) Absatz 3 wird zu Absatz 2. Die Worter ,Die voneder, Kassendrztlichen

Bundesvereinigung bestimmte Stelle“ werden ersetzt durch ,Der Datenanalyst
nach 8§ 6 und hinter dem Wort ,Folgejahres” werden.in Klammern die Worter
.Zusammenfassender Jahresbericht der Berichtersteller” eingefugt.

15. Die Uberschrift ,IV. Schlussbestimmungen® wird “durch V. Evaluation und
sekundare Datennutzung” ersetzt.

16. § 14 wird gestrichen.

17. § 15 wird zu 8§ 14 und wie folgt neu gefasst:

»8 14 Evaluation und sekundére Datennutzung

(1)

'Zum Zweck der Evaluation kann eine Zusammenfilhrung der

Qualitatssicherungs-Daten der‘Anlagen 1 bis 3 und der Benchmarking-Daten nach
Anlage 4 anhand des Patientenpseudonyms durch den Datenanalysten nach § 6
erfolgen. ?Der Gemeinsame Bundesausschuss legt den Zeitpunkt der Evaluation
und die Auswertungsziele fest. ®Er beriicksichtigt hierzu die Empfehlungen der
Dialyse-Fachgruppe nach Absatz 2. * Die erste Evaluation soll zwei Kalenderjahre
nach Inkrafttreten.der Richtliniendnderung erfolgen. °In der Regel soll alle zwei
Jahre eine\Evaluation erfolgen.

(2)

LAdf\Basis der Berichte des Datenanalysten, der Kassenarztlichen

Vereinigungen einschlieBlich der Qualitatssicherungs-Kommissionen, des
zusammenfassenden Jahresberichtes gemal § 13 Abs. 3 sowie der Analyse der
zusammengefihrten Qualitatssicherungs- und Benchmarking-Daten sind die
Qualitatssicherungs-MalRnahmen auf Grundlage dieser Richtlinie zu evaluieren.
ZHierfur richtet der Gemeinsame Bundesausschuss eine Dialyse-Fachgruppe ein.
% Die Dialyse-Fachgruppe berat insbesondere den Gemeinsamen
Bundesausschuss und den Datananalysten nach 8 6 hinsichtlich der
Auswertungen zur Evaluation der zusammengefuhrten Qualitatssicherungs-Daten
der Anlagen 1 bis 3 und der Benchmarking-Daten nach Anlage 4. * Auf Grundlage
der Ergebnisse der Evaluation kann diese Richtlinie angepasst werden.

(3)

Zu wissenschaftlichen Zwecken ist eine sekundédre Nutzung der

Qualitatssicherungs-Daten der Anlagen 1 bis 3 und/oder der Benchmarking-Daten
nach Anlage 4 nach dem in Anlage 8 festgelegten Verfahren maglich.

(4) Fur den in 8 8 Abs. 3 Buchstabe c) genannten Auffélligkeitsparameter wird auf
Basis der Jahresberichte zur Qualitdt in der Dialyse und zur Téatigkeit der
Qualitatssicherungs-Kommissionen fir das Berichtsjahr 2013 unter Hinzuziehung



18.
19.

20.
21.

von Expertinnen und Experten ein Auffalligkeitswert bis Ende 2014 vom
Gemeinsamen Bundesausschuss beschlossen.”

Nach § 14 wird als Abschnittsuberschrift eingefugt: ,V. Datenschutz".
§ 15 wird wie folgt gefasst:
»8 15 Pseudonymisierungsverfahren und Information

(1) * Das Verarbeiten und Nutzen von Sozialdaten der Patientinnen und Patienten
nach dieser Richtlinie erfolgt auf Grundlage der Vorgaben des § 299 SGB V in
pseudonymisierter Form. 2 Die versichertenbezogenen Daten diirfen ausschlieRlich
verschlisselt und nur zum Zwecke der Pseudonym-Erstellung an eine
Vertrauensstelle nach §299 Abs. 2 SGBV ubermittelt werden./~3Zur
Verschlusselung der versichertenbezogenen Daten verwenden die_ .Dialyse-
Einrichtungen einen offentlichen  Schliissel der Vertrauensstelle. ! *Als
versichertenbezogener Datensatz zum Zwecke der Pseudonym-Erstellung wird die
lebenslange Krankenversichertennummer der Versicherten verwendet. °Nur fir
Patientinnen oder Patienten, fir die diese noch nicht zur Verfigung, steht, werden
fur die Pseudonym-Erstellung deren aktuelle Krankenversichertennummer und das
Institutionskennzeichen ihrer gesetzlichen Krankenkasse verwendet.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss erstellt: undy veréffentlicht dazu ein
allgemeines Patientenmerkblatt gemafll § 299 SGB Vy-das fur eine qualifizierte
Information der Patientinnen und Patienten _durch® die Dialyse-Einrichtungen
genutzt wird."

§ 16 wird gestrichen.

In der Anlagenibersicht wird die Angabe’ ,Anlage 8: Verfahren zur sekundéren
Datennutzung® angeflgt.

Die Anlagen 1 bis 8 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse werden entsprechend
dem Anhang zu diesem Beschluss, neu gefasst.

Die Anderungen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse treten zum 1. Januar 2013
in Kraft.

Die Tragenden Grinde (zt) diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.qg-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 21. Juni 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess


http://www.g-ba.de/�

Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse - Anlage 1

Datensatzbeschreibung und SOP (Standard Operation Procedures) zu den Anlagen 1 bis 4

Anlage 1: Stammdaten

Nr. | Bezeichnung | Erhebungsart | Erhebungszeitpunkt | Datenformat | Plausibles Intervall
1 Identifikationskennzeichen
11 KV-Betriebsstattennummer wird von der zustandigen KV vergeben zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandiung nach KV-Viergabe nicht leer
oder bei Anderung
1.2 Einrichtungspseudonym Vergabe durch die zustandige KV zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung alphanumerisch;, Kennz. fiir KV-Bereich und Nummerierung | nicht leer
oder bei Anderung nach vorzugebendem Algorithmus
2.B. alphanumerisch (20), wovon die ersten beiden Ziffern
den KV-Bereich codieren
2 Personenstammdaten
2.1 | Vor- und Nachname* Angaben der Versichertenkarte (ibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung alphanumerisch * diese Daten
oder bei Anderung verbleiben in der
Dialyseeinrichtung
2.2 Lebenslange Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung in | alphanumerisch (30.0) 2.2 oder (2.3 und 2.9)
Versichertennummer der Dialyseeinrichtung nicht leer
2.3 Nummer der Angaben der Versichertenkarte (ibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung numerisch (9.0) 2.2 oder (2.3 und 2.9)
Krankenversichertenkarte oder bei Anderung nicht leer
2.4 | Fallnummer Erstellung durch die Dialyse-Einrichtung fur jedes'Quartal neu zu bilden JJJJ-Q-NNNN nicht leer
[J = Jahr, Q = Quartal (1 bis 4), NNNN = zufallige vierstellige
Nummer]
25 | Geburtsjahr Angaben der Versichertenkarte tibernehmen Zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Datum (JJJJ) nicht leer
< Beginn
Nierenersatztherapie
(3.5
2.6 | Geschlecht Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Auswahlfeld: nicht leer
1. ménnlich
2. weiblich
2.7 PLZ Patientenwohnort Angaben der Versichertenkarte.tibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandiung alphanumerisch (5) nicht leer
oder bei Anderung
2.8 Bundesland Patientenwohnort zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandiung Auswahlfeld: nicht leer
oder bei Anderung die 16 Bundeslander
und ,Ausland”
2.9 Krankenkassenart Angaben‘der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung IK-Nummer 2.2 oder (2.3 und 2.9)
oder bei Anderung nicht leer




Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse - Anlage 1

Nr. [ Bezeichnung | Erhebungsart | Erhebungszeitpunkt | Datenformat | Plausibles Intervall
3 Medizinische Stammdaten
3.1 | Therapiestatus zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Auswahlfeld: nicht leer
oder bei Anderung 1. Akute oder kurzzeitige Dialysebehandlung
2. Gastdialysebehandlung
3. sténdige Dialysebehandlung
3.2 Dialyseverfahren zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Auswahlfeld: nicht leer
oder bei Anderung 1. Hamodialyse
2. Peritonealdialyse
3. Kombination
3.3 | Dialyseform zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Auswahlfeld: nicht leer
oder bei Anderung 1. Heimdialyse
2. Zentrums- bzw. Praxisdialyse
3.4 | KdrpergréRe bei beiderseits Beinamputierten: Angabe der tatsachlichen | zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung numerisch (3.0) in cm 20 bis 230 cm
Korpergrolie oder bei Anderung (Kinder)
35 Beginn der zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Datum (MM.JJJJ) > Geburtsjahr (2.3)
Nierenersatztherapie >01.1900
wenn Monat nicht
bekannt: Monat = 01
3.6 | Zugangsart zum Zeitpunktder 1. Referenzdialyse und bei Auswahlfeld: Wenn 3.2 = 1 oder 3:
Anderung.zum Zeitpunkt der Referenzdialyse im 1. Katheter, nicht getunnelt (Uberbriickung bis zur nicht leer
Berichtsquartal Shuntreife)
2. Katheter, getunnelt
3. Prothesenshunt / Native Fistel
3.7 renale Grunderkrankung Grunderkrankung, die zur Nierenersatztherapie fiihrte zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandlung Auswahlfeld: nicht leer
oder bei Anderung 1. Glomerulére Nephropathie (ohne diabetische)
2. Vaskulére Nephropathie (z.B. Nephrosklerose, Nast)
3. Diabetische Nephropathie
4. Interstitielle Nephropathie (z.B. chron. Pyelonephritis,
Analgetikanephritis)
5. Zystennieren
6. Systemerkrankungen
7. Andere Nierenerkrankungen
3.8 | wesentliche Ereignisse (Mehrfachangabe mdglich) bei Beendigung oder Unterbrechung der Siehe 3.81 - 3.83 nicht leer, sofern ein
Dialysebehandlung in der Einrichtung wesentliches Ereignis
vorliegt
3.81 | Beginn wesentliches Ereignis bei Beendigung oder Unterbrechung der Datum (TT.MM.JJJJ) nicht leer, sofern ein
Dialysebehandlung in der Einrichtung oder wesentliches Ereignis

Beginn im Vorquartal

vorliegt
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Nr. Bezeichnung Erhebungsart Erhebungszeitpunkt Datenformat Plausibles Intervall
3.82 | Art wesentliches Ereignis bei Beendigung oder Unterbrechung der Auswahlfeld: nicht leer, sofern ein
Dialysebehandlung in der Einrichtung 1. Transplantation wesentliches Ereignis
2. Zentrumswechsel vorliegt
2.1 voribergehend
2.2 dauerhaft
3. Krankenhauseinweisung
4. sonstige Beendigung
5.Tod
3.83 | Ende wesentliches Ereignis bei Beendigung oder Unterbrechung der Datum (TT.MM.JJ3J) Wenn 3.82 =,2.1“ oder
Dialysebehandlung in der Einrichtung oder ,3“ nicht leer;
Ende nach Quartalsende 3.83>=3.81
3.9 | Anteil Katheterpatienten Berechnung durch den Datenanalysten:

Anzahl HD-Patienten ab dem 3. Quartal nach Dialysebeginn (Feld 3.2 = 1 oder 3) mit Katheter (Feld 3.6 =2) /
Anzahl HD-Patienten ab dem 3. Quartal nach Dialysebeginn (Feld 3.2 = 1 oder 3)
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Anlage 2: Dialyse-Daten (nur Hdmodialyse)

Nr. | Bezeichnung | Erhebungsart | Erhebungszeitpunkt | Datenformat | Plausibles Intervall
1 | Dokumentationsparameter
1.1 | Dialysedatum Tag des Beginns der Dialyse jede Dialysebehandlung, Datum (TT.MM.J3JJ) nicht leer;
bei Heimdialyse nur 1 Referenz im Quartal
Dialysedatum im Berichtsquartal
1.2 | effektive Dialysedauer e Zeitintervall zwischen Beginn und Ende: jede Dialysebehandlung, numeriseh (3.0) in Minuten 100 bis 600
Pumpenlaufzeit; alternativ: Intervall zwischen An- und | bei Heimdialyse nur 1 Referenz im Quartal
Abhangezeit
o Unterbrechungen ab 15 Minuten sind abzuziehen
1.3 | Dialysedauer pro Woche Berechnung durch den Datenanalysten:
Formel:
Summe der effektiven Dialysedauer (1.2) aller Dialysen einer vollen Woche / Anzahl der vollen Wochen
1.4 | Dialysefrequenz pro Woche Berechnung durch den Datenanalysten:
Formel:
Summe der Dialysebehandlungen aller vollen Wochen / Anzahl der vollen Wochen
1.5 | BezugsgréRe Dialysezeitraum Berechnung durch den Datenanalysten: numerisch in Wochen 0bis 13

1. Woche = Mo-So

2. volle Woche = keine Abwesenheit aufgrund von wesentlichen\Ereignissen (Anlage 1, 3.8x) oder
Quartalswechsel innerhalb der Woche

3. Dialysezeitraum = Summe aller vollen Wochen
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Anlage 3: Dialyse-Daten (nur Peritonealdialyse)

Nr. | Bezeichnung | Erhebungsart | Erhebungszeitpunkt | Datenformat Plausibles Intervall
1 | Dokumentationsparameter Peritonealdialyse
1.1 | Referenz mdglich 1xim Quartal logisch: (j.L.n) nicht leer
1.2 | Dialysatvolumen/24 h vom Patienten zu sammeln und zu dokumentieren 1 Referenz innerhalb einem Quartal numeriseh (5.0) in ml wenn 1.1= ja: 0 bis 35.000
Die 24h-Sammlung beginnt nach Verwerfung des
Nachtbeutels.
1.3 | Harnstoff im Serum 1 Referenz innerhalb einem Quartal numerisch (3.1) in mg/di wenn 1.1= ja: 1,0 bis 500,0
1.4 | Hamstoff im Dialysat 1 Referenz innerhalb einem Quartal numerisch (4.1) in mg/d| wenn 1.1= ja: 15 bis 1500 mg/dI
1.5 | Hamnstoff im Urin 1 Referenz innerhalb einem Quartal numerisch (3.1) in mg/dl wenn 1.1=jaund 1.7 > 0: 75 bis
1200 mg/dl;
wenn 1.1= ja und 1.7=0: 0 bis
1200 mg/dl
1.6 | Korpergewicht Messung ohne Dialysat am Untersuchungstag (leerer 1 Referenz innerhalb einem Quartal numerisch (3.1) in kg wenn 1.1= ja: 2,0 bis 250,0 kg
Bauch)
1.7 | Restausscheidung 24-h-Sammelurin Vor der Sammlung des Urins ist die 1 Referenz innerhalb einem Quartal numerisch (4.0) in ml wenn 1.1= ja: 0 bis 9999 ml
Blase zu entleeren und der Urin zu verwerfen. Am Ende
der Sammlung nach 24 h ist die Blase vollsténdig zu
entleeren und der gesammelte Urin zu messen.
Der Patient muss vollstandig sammeln.
Vom Patienten zu dokumentieren und zu sammeln.
1.8 | wKt/V (Wochendosis) Berechnung durch den Datenanalysten tber die Parameter 2.5,:2.6 und'3.4 aus Anlage 1 sowie 1.2 bis 1.7 aus Anlage 3 | numerisch (1.1) Berechnung nach wenn 1.1=ja: 0,1 bis 9,9

Berechnungsformel

Harnstoff Dialysat (mg/dl) * Dialysatvolumen24h (I) + Harnstoff Urin (mg/dl) * Restausscheidung24h (I)

WKtV = 7%
Harnstoff Serum (mg/dl) * Harnstoffverteilungsvolumen wason) (1)

Harnstoffverteilungsvolumen nach Watsen (in,[I]):
Manner: Vust = 2,447 — (0,09156 *Alter inJahren) + (0,1074 * GroRRe in cm) + (0,3362 * Gewicht in kg)

Frauen: Vst = -2,097 + (0,2069 * GréRe in cm) + (0,2466 * Gewicht in kg)

Formel
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Anlage 4: Benchmarking-Daten (Quartal)

Nr. [ Bezeichnung | Erhebungsart | Erhebungszeitpunkt | Datenformat | Plausibles Intervall
1 Identifikationskennzeichen der Einrichtung
11 KV-Betriebsstattennummer | wird von der zustandigen KV vergeben zu Beginn der erstmaligen nach KV-Vorgabe nicht leer
Dialysebehandlung oder bei
Anderung
1.2 Einrichtungspseudonym Vergabe durch die zustandige KV zu Beginn der erstmaligen alphanumerisch, Kennz. fiir KV-Bereich und nicht leer
Dialysebehandlung oder bei | Nummerierung nach vorzugebendem Algorithmus
Anderung z.B. alphanumerisch (20),woven.die ersten beiden Ziffern
den KV-Bereich codieren
2 Personenstammdaten
2.1 Vor- und Nachname* Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen alphanumerisch * diese Daten verbleiben in der
Dialysebehandlung oder bei Dialyseeinrichtung
Anderung
2.2 Lebenslange Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen alphanumerisch (30.0) 2.2 oder (2.3 und 2.4) nicht leer
Versichertennummer Dialysebehandlung
2.3 Nummer der Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen numerisch (9.0) 2.2 oder (2.3 und 2.4) nicht leer
Krankenversichertenkarte Dialysebehandlung eder.bei
Anderung
2.4 Krankenkassenart Angaben der Versichertenkarte tibernehmen zu Beginn der erstmaligen IK-Nummer 2.2 oder (2.3 und 2.4) nicht leer
Dialysebehandiung'oder bei
Anderung
25 Fallnummer Erstellung durch die Dialyse-Einrichtung fiir jedes Quartal neu zu JJJJ-Q-NNNN nicht leer
bilden [J=Jahr, Q = Quartal (1 bis 4), NNNN = zuféllige
vierstellige Nummer]
8 Dokumentationsparameter (Hamodialyse und Peritonealdialyse)
31 Serumalbumin Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit in der Regel letzte im Quartal | numerisch (2.1)ing/| 5,0 bis 60,0 g/l

der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes
anhand einer Blutprobe

dokumentierte Referenz
nach langem Intervall
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Nr. Bezeichnung Erhebungsart Erhebungszeitpunkt Datenformat Plausibles Intervall
3.2 Hamoglobin Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit Hamodialyse: numerisch Hb (2.1) in g/dl 3,0 bis 20,0 g/dl
der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes letzte im Quartal
anhand einer Blutprobe dokumentierte Referenz
nach langem Intervall
Hamodialyse:
Messung unmittelbar vor der Dialysebehandlung aus dem | Peritonealdialyse:
Larteriellen” Schenkel ohne Verdinnung mit 1 Referenz innerhalb einem
Kochsalzlosung oder Heparin (bei Kathetern 10 ml Blut Quartal
verwerfen)
Peritonealdialyse:
Messung mittels vendser Punktion
3.3 Kalzium Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit in der Regel letzte im Quartal | numerisch (1.1) in mmol /| 0,2 bis 3,5 mmol/l
der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes dokumentierte Referenz
anhand einer Blutprobe nach langem Intervall
3.4 Phosphat Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit in der Regel letzte im Quartal | numerisch (1.1) in mmol /1 0,0 bis 4,5 mmol/l
der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes dokumentierte Referenz
anhand einer Blutprobe nach langem Intervall
35 Parathormon Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit in der Regel letzte im Quartal | numerisch.(4.1) in ng/l Quartal Q2 und Q4:
der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes dokumentierte Referenz 0,0 bis 5.000,0 ng/l
anhand einer Blutprobe nach langem Intervall
Pflichtdokumentation im
Quartal 2 und Quartal 4
3.6 C-reaktives Protein Bestimmung von 3.1 — 3.6 in der Regel gemeinsam mit in der Regel letzte im Quartal | numerisch (3.1) oder <5mg/l (Normalwert) <1.000,0 mg/l
der Bestimmung des pradialytischen Harnstoffwertes dokumentierte Referenz
anhand einer Blutprobe nach langem, Intervall
3.7 Wochendosis Erythropoese | angeordnete Dosis in der Referenzwoche in der Regeél letzte.im Quartal | numerisch in Int. Einheiten (I.E.) / Woche 0, wenn keine ESF
stimulierende Faktoren dokumentierte Referenz 1pg Darbepoetin = 200 I.E. 500 bis 40.000
(ESF) nachilangem Intervall 1pg Mircera =229 L.E.
- Bei anderen Préaparaten muss spezifischer
Umrechnungsfaktor bestimmt werden.
- Bei monatlicher Applikation muss Umrechnung auf
Wochendosis erfolgen.
3.8 Komorbiditaten Mehrfachauswahl zu Beginn der erstmaligen Mehrfachauswahl der Kategorien: nicht leer,

Dialysebehandlung oder bei
Anderung

1. keine

2 Koronare Herzkrankeit (KHK)

3 andere kardiale Erkrankungen

4, periphere arterielle Verschlusskrankheit

5. zerebrovaskulare Erkrankungen

6 therapiebedurftiger Diabetes mellitus

7 chronische Infektionen

8 Malignom

9. periphere Polyneuropathie (PNP)

10.  Demenz

11.  Depression

12.  andere, die Dialysebehandlung stark
beeinflussende Erkrankungen

wenn ,keine" dann keine andere Angabe méglich
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Nr.

Bezeichnung

Erhebungsart

| Erhebungszeitpunkt

Datenformat

Plausibles Intervall

39

KorpergrolRe bei Kindern in
SDS (Standardabweichung)

Bestimmung durch den Berichtersteller
Wenn Berichtsjahr minus Geburtsjahr (unter 19)
SDS-Wert (nach Reinken et al. 1992).

Korperhohe [cm] zum Zeitpunkt der Referenz (Feld 3.4, Anlage 1). Alter [J] (Berichtsjahr —

Geburtsjahr (Feld 2.5, Anlage 1)) zum Zeitpunkt der Referenz.
Anzahl/Anteil Patienten, die unterhalb der -2SDS-Grenze liegen.

numerisch (3.1)

Dokumentationsparameter nur Himodialyse

4.1

prédialytischer Harnstoff

Blutabnahme unmittelbar vor der Dialyse aus der
arteriellen Nadel, bevor Kochsalz oder Heparin appliziert
wurde, um Verdinnungseffekte zu vermeiden. Bei
Verwendung eines Zentralvenenkatheters sind die ersten
10 ml Blut zu verwerfen.

Harnstoff prd- und postdialytisch mussen in derselben
Session erhoben werden. Die Analyse der beiden Proben
muss mit demselben Laborgerét erfolgen.

letzte im Quartal
dokumentierte Referenz
nach langem Intervall

numerisch (3.1)

Harnstoff: 1,0 bis 500,0 mg/dl;
pradialytischer Harnstoff > postdialytischer
Harnstoff

4.2

postdialytischer Harnstoff

Entnahme Blutprobe unmittelbar nach Beendigung der
Hamodialyse (15-30 sec). Die Blutabnahmetechnik gilt
auch bei langerfristiger Anwendung eines Vorhofkatheters
und fiir Single-needle Dialyseverfahren.
Vorgehensweise gem. KDOQI-Guidelines zur ,Slow
flow/Stopp pump Methode":
1.) 10-20 sec vor dem Abhéngen sind die Ultrafiltration
und der Dialysatfluss abzuschalten bzw. soweit wie
mdglich zu reduzieren
2.) Blutfluss auf 50-100 ml/min reduzieren (Minimierung
Rezirkulation)
3.) Entweder
Nach ca. 20 sec wird Blut aus dem arteriellen
Schlauchsystem bei weiterhin laufender Pumpleistung
entnommen und erst danach die Pumpe gestoppt und
der Patient wie gewohnt vom Dialysator abgehéngt.
[- Oder
AnschlieRend wird die Blutpumpe gestoppt und das
arterielle Schlauchsystem abgehangt. Bei
Pumpenstillstand wird nun aus der arteriellen, Kanle
die Blutprobe genommen. ]
4.) Die Abnahme soll innerhalb der ersten 30,sec nach
Abhéngen des Zugangs erfolgen (Verhinderung
Ruckstrom von Harnstoff aus dem Gewebe)
Hamstoff pra- und postdialytisch miissen in derselben
Session erhoben werden. Die Analyse der beiden Proben
muss mit demselben/Laborgerat erfolgen.

letzte im Quartal
dokumentierte Referenz
nach langem Intervall

numerisch (3:1)

Harnstoff: 1,0 bis 500,0 mg/dl;
postdialytischer Harnstoff < pradialytischer
Harnstoff

43

Kérpergewicht vor der
Dialysebehandlung

o unmittelbarver der Dialysebehandlung
o prd- und postdialytisches Kdrpergewicht muss in
derselben Session erhoben werden

letzte im Quartal
dokumentierte Referenz
nach langem Intervall

numerisch (3.1) in kg

1,0 bis 250,0;

dynamische Plausibilitdt durch Anwendung des
BMI;

Differenz aus Nr. 4.3 und Nr. 4.4: >0kgund <8
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Nr. Bezeichnung Erhebungsart Erhebungszeitpunkt Datenformat Plausibles Intervall
kg
4.4 Trockengewicht o unmittelbar nach der Dialysebehandlung letzte im Quartal numerisch (3.1) in kg 1,0'his 250,0; nicht leer, wenn Alter unter 20
(Korpergewicht nach der o pré- und postdialytisches Korpergewicht muss in dokumentierte Referenz Differenz aus Nr. 43 und Nr. 4.4:= Okgund <8
Dialysebehandlung) derselben Session erhoben werden nach langem Intervall kg;
dynamische Plausibilitdt durch Anwendung des
BMI
45 Kt/V (single pool) Berechnung durch den Berichtersteller iber die Parameter numerisch (1.1) Berechnung nach der Formelvon Berechnung nur wenn:
o Effektive Dialysedauer T in h (Anl. 2 Nr. 1.2) Daugirdas LR<1
o Harnstoffreduktion R (Nr. 4.1 u. 4.2) 2. UF zwischen 0 kg und 8 kg
o Trockengewicht KG (Nr. 4.4)
o Ultrafiltration UF (Nr. 4.3 u. 4.4)
des gleichen Datums
Berechnungsformeln
R = postdialytischer / pradialytischer Harnstoff
UF = Korpergewicht vor Dialyse — Trockengewicht KG
KtV =-In(R-0,008*T) +(4-35*R)*UF/KG
4.6 Zugangs-assoziierte Vorliegen einer oder mehrerer im Berichtsquartal am Ende des Quartals logisch (j'/ n) nicht leer
Infektionen aufgetretenen Zugangs-assoziierten Infektionen.
Definition einer gesicherten Zugangs-assoziierten
Infektion:
Bei gleichzeitigem Vorliegen der folgenden Kriterien:
- lokale Entziindungszeichen im Zugangsbereich oder
systemische Entziindungszeichen bei fehlendem
anderweitigen Fokus,
- positiver Blutkultur,
- typischer Erregernachweis im Labor,
- Notwendigkeit zur antibiotischen Behandlung.
5. Dokumentationsparameter nur Peritonealdialyse
5.1 Infektiose Peritonitis Anzahl der im Berichtsquartal aufgetretenen gesicherten /| am Ende des Quartals numerisch (1.0) 0his9

Peritonitiden

Definition einer gesicherten Peritonitis (nach ISPD 2010):
Bei gleichzeitigem Vorliegen der folgenden Kriterien:

- Leukozyten im Dialysat >100/pl,

- Neutrophile im Dialysat >50%

- Notwendigkeit zur antibiotischen Behandlung
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Anlage 5

Anforderungen an die Vierteljahresberichte nach 8 5 und den
Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse
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A Berichte an die Arzte / Einrichtungen

Allgemeines

Frequenz: guartalsweise

Falligkeit: Ende des dem Berichtsquartal folgenden Quartals
Darstellung der Tabellen und Grafiken getrennt nach KV-Bereichen

Die Auswertungen beziehen sich grundsatzlich auf alle Behandlungsfalle mit'Hamodialyse
(HD) von standig dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten und alle Behandlungsfalle
mit Peritonealdialyse (PD) mit dokumentierten Werten.

Die Grundgesamtheit fir alle Auswertungen sind alle Behandlungsfalle von standig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten, bei denen die’ Dialysebehandlung im
Berichtsquartal nicht erstmalig begonnen worden ist.

Sofern Einschréankungen in der Grundgesamtheit notwendig,sind, werden diese bei der
Beschreibung der einzelnen Parameter festgelegt. Der ‘Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) kann dem Datenanalysten erganzende Vorgaben hinsichtlich der statistischen
Auswertungen und der Darstellungsform machen.

Ubersichtsblatt

Die im Rahmen der Datenanalyse Dialyse beim Datenanalysten gemall 8§ 5
durchzufihrenden  Auswertungen  zur ~“Erstellung der einrichtungsindividuellen
Vierteljahresberichte leiten sich .direkt aus der jeweils aktuellen Version der
Quialitatssicherungs-Richtlinie Dialyse”(QSD-RL) ab. Dem Vierteljahresbericht ist eine
kurze grafische Zusammenfassung der Auffalligkeitsprifung sowie der deskriptiven
Ergebnisse auf einer Seite xoranzustellen. In dieser Ergebniszusammenfassung sind fur
die jeweilige Einrichtung/neben ihren eigenen Ergebnissen auch die Ergebnisse des flr
die Einrichtung zustandigen Bereichs der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) sowie fir
Deutschland gesamt als Vergleichsgréf3en enthalten.
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| Auffalligkeitskriterien

Tabelle:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Sonstiges:

Auflistung auffalliger Patientenbehandlungen

alle behandelten Patientinnen und Patienten, bei denen die
Dialysebehandlung im Berichtsquartal nicht neu begonnen wurde
und die mindestens in einem Wert (im Sinne des 8§ 8) im
Berichtszeitraum als auffallig eingestuft worden sind.

Fur alle Auffalligkeitskriterien gilt  zusatzlichy ~ dass nur
Behandlungsfélle in die Auffalligkeitsprifung einbezogen werden,
soweit das 18. Lebensjahr vollendet ist.

Fallnummer

HD: Dialysefrequenz (< 3/Woche)

HD: effektive Dialysedauer pro Woche (< 12h)
PD: wkt/V (< 1,7)

PoOnNPE

1 bis n: Behandelte Patientinnen und Patienten; Werte der
auffalligen und der unauffalligen Parameter, visuell
hervorgehobene'Darstellung nur des auffalligen Wertes des
entsprechenden Parameters

n + 1: Anzahl Dokumentationen (alle)

n + 2: Anzahl'Dokumentationen ohne im Berichtsquartal erstmalig

begonnenen Dialysen (Grundgesamtheit)

n + 3: Anzahl auffélliger Patientenbehandlungen / Parameter

n + 4._Anteil auffalliger Patientenbehandlungen / Parameter [%0]

n# . 5: ‘Auffalligkeit gemall 8 8 Abs. 3/4 (j/ n)

absteigend
nach Anzahl auffalliger Parameter je Behandlung

Angaben unterhalb der Tabelle:

Anteil der Kinder und Jugendlichen (vor Vollendung des 18.
Lebensjahres) an allen behandelten Patientinnen und Patienten
der Dialyse-Einrichtung
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Il Deskriptiver Vergleich
Allgemeines

Die Dialyse-Einrichtung erhalt deskriptive Statistiken der Qualitatsindikatoren gemaf § 8
Abs. 3 und 4 QSD-RL sowie der Parameter Geschlecht und Alter, die in anonymer Form
vergleichend zu Behandlungsfallen anderer Dialyse-Einrichtungen dargestellt werden. Die
jeweilige Dialyse-Einrichtung ist hierbei grafisch hervorzuheben und in die Sortierung zu
integrieren.

Die Vergleiche erfolgen getrennt nach KV-Bereichen.



Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse - Anlage 5

wKt/V: Peritonealdialyse

Grafik:

Typ:
Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Boxplots:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale Boxplots
Deskriptive Statistik: wKt/V Peritonealdialyse

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierter Behandlung mit
PD je KV-Bereich

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal, Minimum, 1. Quartil, Median;,arithmetischer Mittelwert,
3. Quartil, Maximum je Einrichtung

horizontal,

Beschriftung: wKt/V

darzustellender Wertebereich: entsprechend Spannweite
Deutschland, nachoben begrenzt durch das 99. Perzentil aller
wKt/V-Werte des'jeweiligen Berichtsquartals

Einheit: entfalit

absteigend-nach Median
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Dialysefrequenz (Hamodialyse)

Grafik:
Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100 %)
Deskriptive Statistik: Dialysefrequenz

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
mit HD ohne Heimdialyse je KV-Bereich

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal,
6 Teilbalken: O bis < 1; 1 bis < 2;,2'biS'<3; 3 bis < 4; 4 bis < 5;
> = 5 Dialysen / Woche
ergeben zusammen 100 %
Beschriftung: die Teilbalken sind mit dem jeweiligen Prozentwert zu
hinterlegen

horizontal,

Beschriftung:*keine

darzustellender Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %

aufsteigend nach Summe 1. bis 3. Teilbalken (Anteil < 3
Dialysen / Woche)
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Mittlere effektive Dialysedauer pro Woche

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100 %)
Deskriptive Statistik: Mittlere effektive Dialysedauer

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
mit HD ohne Heimdialyse je KV-Bereich

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal,

5 Teilbalken: < 10; 10 bis < 11; 11 his'<12; 12 bis < 13; 13 bis < 16;
2 16 Stunden / Wache

ergeben zusammen 100 %

horizontal,

Beschriftung: keine
darzustellender.Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %

aufsteigend'nach Summe 1. bis 3. Teilbalken (Anteil < 12
Stunden / Woche)
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Geschlecht
Grafik:
Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100 %)
Deskriptive Statistik: Geschlecht

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen,
die nicht erstmalig mit der Dialysebehandlung begonnen haben je
KV-Bereich

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1. KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal,
2 Teilbalken: méannlich / weiblieh
ergeben zusammen 100%

horizontal,

Beschriftung: keine
darzustellender.Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %

aufsteigend'nach Summe 1. Teilbalken (Anteil mé&nnlich)
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Lebensalter (in vollendeten Jahren)

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Boxplots:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale Boxplots
Deskriptive Statistik: Alter

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen,
die nicht erstmalig mit der Dialysebehandlung begonnen haben je
KV-Bereich

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1. KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal, Minimum, 1. Quatrtil, Median,arithmetischer Mittelwert,
3. Quartil, Maximum je Einrichtung

horizontal,

Beschriftung: Alter

darzustellender Wertebereich: entsprechend Spannweite
Deutschland

Einheit: Jahre

aufsteigend'nach Median
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B Berichte an die Kassenarztliche Vereinigung (Qualitatssicherungs-Kommission)
Allgemeines

Frequenz: guartalsweise zeitgleich mit den Einrichtungsberichten

Falligkeit: Ende des dem Berichtsquartal folgenden Quartals

Die KV (Qualitatssicherungs-Kommission) erhalt eine Ubersicht zu allen Einrichtungen
nach den Qualitatsindikatoren gemall 8 8 Abs.3 und 4 QSD-RL im jeweiligen KV-
Zustandigkeitsbereich.

Die Auswertungen beziehen sich grundsatzlich auf alle Behandlungsféalle mit‘Hamodialyse
(HD) von standig dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten und alle’Behandlungsfalle
mit Peritonealdialyse (PD) mit dokumentierten Werten.

Die Grundgesamtheit fur alle Auswertungen bilden alle Behandlungen von sténdig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten, bei denen die “Dialysebehandlung im
Berichtsquartal nicht erstmalig begonnen worden ist.

Sofern Einschréankungen in der Grundgesamtheit notwendig. sind, werden diese bei der
Beschreibung der einzelnen Parameter festgelegt.

Der G-BA kann dem Datenanalysten ergédnzende Vorgaben hinsichtlich der statistischen
Auswertungen und der Darstellungsform machen.

| Auffalligkeitskriterien

Tabelle:
Uberschrift: Auflistung auffalliger Einrichtungen im KV-Bereich
Grundgesamtheit: alle’Einrichtungen eines KV-Bereichs

(bei den Spalten 2, 3, 6, 7 jeweils ohne Heimdialyse-Patientinnen
und -Patienten)
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Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

N =

oo

9.

Einrichtung [Pseudonym]

Berichtsquartal HD: Anteil Dialysefrequenz < 3 pro Woche

Berichtsquartal HD: Anteil mittlere effektive Dialysedauer pro

Woche <12 h

Berichtsquartal HD: Ab dem 3. Quartal nach Dialysebeginn:

Anteil behandelter Patientinnen und Patienten mit

ausschlief3lich einem Katheterzugang

Berichtsquartal PD: Anteil wKt/V < 1,7

Vorquartal HD: Anteil Dialysefrequenz < 3 pro Woche

Vorquartal HD: Anteil mittlere effektive Dialysedauer pro
Woche <12 h

Vorquartal HD: Ab dem 3. Dialysequartal: Anteil behandelter
Patientinnen und Patienten mit ausschlie3lichyeinem
Katheterzugang

Vorquartal PD: Anteil wKt/V < 1,7

1 bis n: Einrichtungen; Darstellung der auffélligen und der
unauffalligen prozentualen Anteile der entsprechenden Parameter,
visuell hervorgehobene Darstellung.derauffalligen Werte der
entsprechenden Parameter (>15 %)

Von der visuell hervorgehobenen Darstellung ausgenommen ist
vorerst die Darstellung des Anteils von Patientinnen und Patienten
mit ausschlie3lichem Katheterzugang.

absteigend; 1. Stufe: nach Anzahl auffalliger Parameter je
Einrichtung, 2. Stufe: nach Spalte 4
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Il Deskriptiver Vergleich
Allgemeines

Die KV (Qualitatssicherungs-Kommission) erhalt deskriptive Statistiken der
Qualitatsindikatoren gemalf 8 8 Abs. 3 und 4 QSD-RL sowie der Parameter Geschlecht
und Alter zu allen Dialyse-Einrichtungen im jeweiligen Zustandigkeitsbereich. Diese
Grafiken entsprechen den Auswertungen der Berichte an die Einrichtungen ohne
Hervorhebung einer bestimmten Einrichtung.
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wKt/V: Peritonealdialyse

Grafik:

Typ:
Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Boxplots:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale Boxplots
Deskriptive Statistik: wKt/V Peritonealdialyse

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierter Behandlung mit
PD des jeweiligen KV-Bereichs

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal, Minimum, 1. Quartil, Median;,arithmetischer Mittelwert,
3. Quartil, Maximum je Einrichtung

horizontal,

Beschriftung: wKt/V

darzustellender Wertebereich: entsprechend Spannweite
Deutschland, nachoben begrenzt durch das 99. Perzentil aller
wKt/V-Werte des'jeweiligen Berichtsquartals

Einheit: entfalit

absteigend-nach Median
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Dialysefrequenz (Hamodialyse)

Grafik:

Typ: horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100 %)
Uberschrift: Deskriptive Statistik: Dialysefrequenz

Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
mit HD ohne Heimdialyse des jeweiligen KV-Bereichs

Kategorien: vertikale Ausrichtung
1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich
n + 2: Deutschland

Balken: horizontal,
6 Teilbalken: O bis <1; 1 bis <2; 2'bis <3; 3 bis <4; 4 bis <5; 25
Dialysen / Woche
ergeben zusammen 100 %
Beschriftung: die Teilbalken sind mit dem jeweiligen Prozentwert zu
hinterlegen

y-Achse: horizontal
Beschriftung:*keine
darzustellender Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %

Sortierung: aufsteigend nach Summe 1. bis 3. Teilbalken (Anteil <3
Dialysen / Woche)
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Mittlere effektive Dialysedauer (Hamodialyse)

Grafik:
Typ: horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100 %)
Uberschrift: Deskriptive Statistik: Mittlere effektive Dialysedauer
Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
mit HD ohne Heimdialyse des jeweiligen KV-Bereichs
Kategorien: vertikale Ausrichtung
1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich
n + 2: Deutschland
Balken: horizontal,
5 Teilbalken: < 10; 10 bis < 11; L1'his'<12; 12 bis < 13; = 13; 13 bis
< 16; = 16 Stunden / Woche ergeben zusammen 100 %
y-Achse: horizontal,
Beschriftung: keine
darzustellender Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %
Sortierung: aufsteigendwnach Summe 1. bis 3. Teilbalken (Anteil < 12
Stunden /"Woche)
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Geschlecht
Grafik:
Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100%)
Deskriptive Statistik: Geschlecht

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
des jeweiligen KV-Bereichs

vertikale Ausrichtung

1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich

n + 2: Deutschland

horizontal,
2 Teilbalken: mannlich/weiblich
ergeben zusammen 100%

horizontal,

Beschriftung: keine

darzustellender Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %

aufsteigend.nach Summe 1. Teilbalken (Anteil mannlich)
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Lebensalter (in vollendeten Jahren)

Grafik:
Typ: horizontale Boxplots
Uberschrift: Deskriptive Statistik: Alter
Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
des jeweiligen KV-Bereichs
Kategorien: vertikale Ausrichtung
1 bis n: Einrichtungen [Pseudonym]
n + 1: KV-Bereich
n + 2: Deutschland
Boxplots: horizontal,
Minimum, 1. Quartil, Median, arithmetischer Mittelwert, 3. Quatrtil,
Maximum je Einrichtung
y-Achse: horizontal,
Beschriftung: Alter
darzustellender Wertebereich: entsprechend Spannweite
Deutschland
Einheit: Jahre
Sortierung: aufsteigend'nach Median
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C Jahresbericht zur Qualitat in der Dialyse an den Gemeinsamen Bundesausschuss
Allgemeines

Frequenz: jahrlich

Falligkeit: Ende des dem Berichtsjahr folgenden Quartals

Die Auswertungen beziehen sich grundsatzlich auf alle Behandlungen mit Hamodialyse
(HD) mit standig dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten und alle Behandlungen mit
Peritonealdialyse (PD) mit dokumentierten Werten. Fir die Datenauswertung des
Jahresberichts erfolgt eine Zusammenfihrung der Behandlungen ~auf- Basis der
Patientenpseudonyme. Die Auswertungen basieren auf Patientinnen_und,Patienten die in
standiger Dialysebehandlung (langer als 1 Quartal in Behandlung) sind.

Fur alle Auffalligkeitskriterien gilt, dass nur Behandlungsfalle intdie*Auffalligkeitspriufung
einbezogen werden, soweit das 18. Lebensjahr vollendet ist.

Sofern weitere Einschrédnkungen in der Grundgesamtheit/notwendig sind, werden diese
bei der Beschreibung der einzelnen Parameter festgelegt.

Die Darstellung der Tabellen und Grafiken zu «en. Parametern und allgemeinen
Merkmalen der Patientenpopulation erfolgt nach KV-Bereichen.

Der Bericht enthélt, bezogen auf die Einrichtungen und KVen, aussagekréaftige
deskriptive und vergleichende Auswertungen, in der Regel in tabellarischer und
graphischer Darstellungsform. Er enthalt insbesondere Ergebnisse hinsichtlich von
auffalligen  Werten zu 88ADbs.3,4und5 sowie die vorgegebenen
Auswertungsanforderungen gemald der Ziffern | bis VIIl. In den Folgejahren ist
zudem ein Verlauf der Ergebnisdaten darzustellen. Sofern keine anderen Vorgaben
aus der QSD-RL besteheny“ist die optimale Form der tabellarischen und/oder
graphischen Darstellung, zu'wéahlen. Die Darstellungsform soll in den Jahresberichten
maoglichst dauerhaft,verwendet werden, um eine Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit
der Jahresberichte zu gewahrleisten.

Der G-BA kann“dem Datenanalysten ergdnzende Vorgaben hinsichtlich der
statistischen’ Auswertungen und der Darstellungsform machen.
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| Auffallige Einrichtungen in aufeinander folgenden Quartalen

Tabelle:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Sonstiges:

Grafik:

Uberschrift:

Anzahl der Einrichtungen, die in zwei aufeinanderfolgenden
Quartalen als auffallig klassifiziert wurden

Kriterium fur Auffalligkeit pro Quartal: Einrichtung wurde in tber der
Halfte der fUr die Einrichtungen relevanten Auffélligkeitsparameter
als auffallig eingestuft

alle Einrichtungen, die in jeweils zwei aufeinanderfolgenden
Quartalen fur die Einrichtungen relevanten Auffélligkeitsparameter
auswertbare Daten tUbermittelt haben.

Die Auswertung fur das Berichtsjahr beginnt-fir.das erste Quartal
unter Beriicksichtigung der Auffalligkeitsprifung fir das letzte
Quartal des Vorjahres. Es werden somitfur jede Einrichtung
bericksichtigt: Q4 des Vorjahresmit Q1.des Berichtsjahres; Q2 mit
Q1 des Berichtsjahres; Q3 mit Q2 des-Berichtsjahres; Q4 mit Q3
des Berichtsjahres

Anzahl der Einrichtungen in Q1 des Berichtsjahres
Anzahl der Einrichtungen in Q2 des Berichtsjahres
Anzahl der Einrichtungen in Q3 des Berichtsjahres
Anzahl der Einrichtungen in Q4 des Berichtsjahres
Anzahl derEinrichtungen in allen 4 Quartalen des
Berichtsjahres,

die als auffallig klassifiziert wurden

abrwbdPE

1isin: KV-Bereiche
n+1: Deutschland

alphabetisch aufsteigend (1 bis n)

guartalsweiser Ausweis der Anzahl der Einrichtungen, fir die keine
guartalsbezogenen Vergleichspaare gebildet werden kénnen

Anteil der Einrichtungen, die in zwei aufeinanderfolgenden
Quartalen als auffallig klassifiziert wurden

Kriterium fur Auffalligkeit pro Quartal: Einrichtung wurde in tber der
Halfte der fUr die Einrichtungen relevanten Auffalligkeitsparameter
als auffallig eingestuft
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Grundgesamtheit:

Grafiktyp:
x-Achse:

y-Achse:

alle Einrichtungen, die in jeweils zwei aufeinanderfolgenden
Quartalen fur die Einrichtungen relevanten Auffalligkeitsparameter
auswertbare Daten tUbermittelt haben

Die Auswertung fur das Berichtsjahr beginnt fur das erste Quartal
unter Beriicksichtigung der Auffalligkeitsprifung fir das letzte
Quartal des Vorjahres. Es werden somit fir jede Einrichtung
bericksichtigt: Q4 des Vorjahres mit Q1 des Berichtsjahres; Q2 mit
Q1 des Berichtsjahres; Q3 mit Q2 des Berichtsjahres; Q4 mit Q3
des Berichtsjahres

in Bezug auf die KV-Bereiche gruppiertes Saulendiagramm
Quartale des Berichtsjahres

Anteil der Einrichtungen, die in zwei aufeinanderfolgenden
Quartalen als auffallig klassifiziert wurden [%]
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Tabellen mit kombinierten Grafiken zu den relativen Haufigkeiten von Patientinnen und

Patienten mit auffalligen Werten gemal3 § 8 Abs. 3 und 4 nach KV-Bereich;

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Zusatz:

Grafik:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Grafiktyp:

x-Achse:

Relative Haufigkeit von Patientinnen und Patienten mit auffalligen
Werten nach KV-Bereich: [Einsetzen der Wertebezeichnung
geman § 8 Abs. 3 und 4]

jeweils alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Behandlungen mit HD (8 8 Abs. 3) sowie PD (8 8 Abs. 4)

1. KV-Bereich

2. Anteil Patientinnen und Patienten [%], die im-ersten Quartal
des Berichtsjahres auffallig waren

3. Anteil Patientinnen und Patienten [%], die im zweiten Quartal
des Berichtsjahres auffallig waren

4. Anteil Patientinnen und Patienten/[%], die im dritten Quartal
des Berichtsjahres auffallig waren

5. Anteil Patientinnen und Patienten [%], die im vierten Quartal
des Berichtsjahres auffallig waren

1 bis n: KV-Bereiche
n + 1: Deutschland

alphabetisch aufsteigend (1 bis n)

grafische Darstellung der prozentualen Anteile der Spalte 2 bis 5
als gruppiertes Saulendiagramm.

Entwicklung der relativen Haufigkeit von Patientinnen und
Patienten mit auffalligen Werten in Deutschland seit dem ersten
Quartal 2013:

Kriterium pro Quartal: [Einsetzen der Wertebezeichnung gemani
§ 8 Abs. 3 und 4]

jeweils alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Behandlungen mit HD (§ 8 Abs. 3) sowie PD (8 8 Abs. 4)

Trendlinie mit Datenpunkten pro Quartal;
Angabe des Wertes pro Datenpunkt innerhalb der Grafik

von links: Quartale (seit Q1-2013)
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y-Achse: Anteil Patientinnen und Patienten mit auffalligen Werten [%0]

Sortierung: keine

Tabellen mit kombinierten Grafiken zu den relativen Haufigkeiten von auffalligen
Einrichtungen gemal § 8 Abs. 3 und 4 nach KV-Bereich:

Uberschrift: Relative Haufigkeit von auffalligen Einrichtungen nach KV-
Bereich:
[Einsetzen der Wertebezeichnung gemald § 8 Abs. 3 und 4]

Grundgesamtheit: jeweils alle Einrichtungen mit HD (8 8 Abs. 3).sowie PD (8§ 8
Abs. 4)
Spalten: 1. KV-Bereich

2. Anteil Einrichtungen [%], die im ersten Quartal des
Berichtsjahres auffallig waren

3. Anteil Einrichtungen [%], die im zweiten Quartal des
Berichtsjahres auffallig waren

4. Anteil Einrichtungen [%], die im dritten Quartal des
Berichtsjahres auffallig waren

5. Anteil Einrichtungen [%], die im vierten Quartal des
Berichtsjahres auffallig waren

Zeilen: 1 bis n: KV-Bereiche
n + 1: Deutschland

Sortierung: alphabetisch aufsteigend (1 bis n)

Grafik: grafische Darstellung der prozentualen Anteile der Spalte 2 bis 5
als gruppiertes Saulendiagramm

Grafik:

Uberschrift: Entwicklung der relativen Haufigkeit von auffalligen Einrichtungen
in Deutschland seit dem ersten Quartal 2013:
Kriterium pro Quartal: [Einsetzen der Wertebezeichnung gemali
§ 8 Abs. 3 und 4]

Grundgesamtheit: jeweils alle Einrichtungen mit HD (8 8 Abs. 3) sowie PD (8§ 8

Abs. 4)
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Grafiktyp: Trendlinie mit Datenpunkten pro Quartal;
Angabe des Wertes pro Datenpunkt innerhalb der Grafik
x-Achse: von links: Quartale (seit Q1-2013)
y-Achse: Anteil auffalliger Einrichtungen [%]
Sortierung: keine
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Il Lebensalter (in vollendeten Jahren)

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Kategorien:

Boxplots:

y-Achse:

Sortierung:

horizontale Boxplots

Deskriptive Statistik: Alter

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
vertikale Ausrichtung

1 bis n: KV-Bereich

n + 1: Deutschland

horizontal, Minimum, 1. Quartil, Median, arithmetischer Mittelwert,
3. Quartil, Maximum je KV-Bereich

horizontal,

Beschriftung: Lebensalter

darzustellender Wertebereich:'entsprechend Spannweite
Deutschland

Einheit: Jahre

alphabetisch aufsteigend (1 bis n)
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[l Alter und Geschlecht

Tabellen mit Darstellung der absoluten Anzahlen und der prozentualen Anteile und mit der
Darstellung von Mittelwert und Median

Uberschrift: Alter und Geschlecht

Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten
Behandlungen

Spalten: Manner, Frauen, gesamt

Zeilen: Altersgruppen differenzierte Darstellung (gesamt; bis 17 Jahre;
18 bis 44 Jahre; 45 bis 64 Jahre; 65 bis 74 Jahre; 75 Jahre und
alter)

Sortierung: nach Altersgruppen

-25-



Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse - Anlage 5

IV Begonnene Nierenersatztherapien mit Himodialyse oder Peritonealdialyse

Tabelle:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Anzahl der im Berichtsjahr erstmalig begonnenen
Nierenersatztherapien mit Hamodialyse oder Peritonealdialyse
nach KV-Bereich

alle standig Dialysepflichtigen mit erstmaligem Beginn der
Nierenersatztherapie im Berichtsjahr nach Geschlecht tund
Altersgruppen differenzierte Darstellung (gesamt; bisd 7Jahre;
18 bis 44 Jahre; 45 bis 64 Jahre; 65 bis 74 Jahre;/5.Jahre und
alter)

1. KV-Bereich

2. absolute Anzahl der Patientinnen und_.Patienten, bei denen im
Berichtsjahr mit HD neu begonnénen’wurde

3. absolute Anzahl der Patientinnen-und Patienten, bei denen im
Berichtsjahr mit PD neu bhegennenen wurde

4. Gesamtzahl Patientinnen,und Patienten, bei denen im
Berichtsjahr mit HD oder.PD begonnen wurde

1 bis n: KV-Bereiche
n + 1: Deutschland

alphabetisch aufsteigend (1 bis n)
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V Begonnene Nierenersatztherapien mit Himodialyse oder Peritonealdialyse:
Geschlecht und Alter (Mittelwert, Medianwert)

Tabelle:

Uberschrift: Anzahl der im Berichtsjahr erstmalig begonnenen
Nierenersatztherapien mit Hamodialyse und Peritonealdialyse:
Geschlecht und Alter (Mittelwert, Medianwert)

Grundgesamtheit: alle standig Dialysepflichtigen mit erstmaligem Beginn der
Nierenersatztherapie im Berichtsjahr nach Geschlecht
differenzierte Darstellung (gesamt; Manner, Frauen)

Spalten: 1.
2.

KV-Bereich
Alters-Mittelwert der Patientinnen und Patienten, bei denen im
Berichtsjahr mit HD neu begonnenen wurde

. Alters-Mittelwert der Patientinnen unhd Patienten, bei denen im

Berichtsjahr mit PD neu begonnenen wurde

. Alters-Mittelwert aller Patientinnen“und Patienten, bei denen

im Berichtsjahr mit HD oder PD begonnen wurde

. Alters-Medianwert der'Ratientinnen und Patienten, bei denen

im Berichtsjahr mit-HD begonnenen wurde

. Alters-Medianwertder Patientinnen und Patienten, bei denen

im Berichtsjahr. mit PD begonnenen wurde

. Alters-Medianwert aller Patientinnen und Patienten, bei denen

im Berichtsjahr mit HD oder PD begonnen wurde

Zeilen: 1 bis n: KV-Bereiche
n +17 Deutschland

Sortierung: alphabetisch aufsteigend (1 bis n)
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VI Behandlungsverfahren / -formen (alle dialysierten Patientinnen und Patienten)

Grafik:
Typ: horizontale gestapelte relative Balkendiagramme (100%)
Uberschrift: Deskriptive Statistik: Behandlungsverfahren
Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten
Kategorien: vertikale Ausrichtung
1 bis n: KV-Bereich
n + 1: Deutschland
Balken: horizontal,
3 Teilbalken:
1. Zentrums- / Praxisdialyse
2. Heim-HD
3. PD
ergeben zusammen 100 %
y-Achse: horizontal,
Beschriftung: keine
darzustellender'Wertebereich: 0 bis 100
Einheit: %
Sortierung: nach KV=Bereich
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VIl Behandlungsverfahren, Behandlungsform und Therapiestatus (Hamodialyse und
Peritonealdialyse)

Tabelle:

Uberschrift: Deskriptive Statistik: Behandlungsverfahren, Behandlungsform
und Therapiestatus nach KV-Bereich

Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten des 4. Quartals des
Berichtsjahres

Spalten: 1. KV-Bereich
2. Anteil der Patientinnen und Patienten im Berichtsjahr mit
Zentrums-/ Praxis-HD
3. Anteil der Patientinnen und Patienten/im Berichtsjahr mit
Heim-HD
Anteil der Patientinnen und Patienten’im Berichtsjahr mit PD
Anteil der Patientinnen und Patienten im Berichtsjahr unter
standiger Dialysebehandlung
6. Anteil der Patientinnenund*Patienten, die erstmalig mit der
Dialysebehandlung begonnen haben
7. Anteil der Patientinnen und Patienten im Berichtsjahr unter
akuter / kurzzeitigerDialysebehandlung
8. Anteil der Patientinnen und Patienten im Berichtsjahr unter
Gastdialysebehandlung

ok

Zeilen: 1 bis n=KV-Bereiche
n +.4: Deutschland

Sortierung: alphabetisch aufsteigend (1 bis n)
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VIl Renale Grunderkrankung

Tabelle:

Bei der Darstellung ist zu differenzieren zwischen einerseits denjenigen standig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten und andererseits denjenigen Patientinnen
und Patienten, die erstmalig mit der Dialysebehandlung begonnen haben.

Uberschrift: Deskriptive Statistik: Renale Grunderkrankung
Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten
Kategorien: vertikale Ausrichtung

1 bis n: KV-Bereich
n + 1: Deutschland

Spalten: 1. glomeruldre Nephropathie (ohne diabetische)
2. Vaskulare Nephropathie (z.B. Nephrosklerose,

Nierenarterienstenose)

Diabetische Nephropathie

interstitielle Nephropathie.(z.B. chron. Pyelonephritis,

Analgetikanephropathie)

Zystennieren

Systemerkrankungen

andere Nierenerkrankungen

. unbekannt

ergeben zusammen 100 %

how

5
6.
7.
8

Sortierung: nach.KV-Bereich
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D Berechnung der Auffalligkeitskriterien
wKt/V bei Peritonealdialyse

Berechnung lber die Parameter
2.5, 2.6 und 3.4 aus Anlage 1 sowie 1.2 bis 1.7 aus Anlage 3

Berechnungsformel:

Harnstoff, . [mg/dI] * Volumen 24h[l] + Harnstoff;,,[mg/ dl] * Re stausscheidung24h(l] ;...

Dialysat

wKt/V =7*

Harnstoffg,,,,[mg/ dl] * Harnstoffverteilungsvolumen,,.. [l

Harnstoffverteilungsvolumen nach Watson (in [l]):

Manner: Vgt = 2,447 — (0,09156 * Alter in Jahren) + (0,1074 * Grof3e in cm)=+(0,3362 * Gewicht in kg)

Frauen: Vg = - 2,097 + (0,1069 * GroR3e in cm) + (0,2466 * Gewichtin'kg)

Dialysefrequenz bei Hamodialyse

Berechnungsformel Dialysefrequenz pro Weche:
Quotient aus der Summe der Dialysebehandlungen aller vollen Wochen und der Anzahl der
vollen Wochen

Bezugsgrofien des Dialysezeitraumes:
1. Woche als Zeitraum zwisehen Montag und Sonntag
2. volle Woche als keinesAbwesenheit aufgrund von wesentlichen Ereignissen (Anlage
1, 3.8x) oder Quartalswechsel innerhalb der Woche
3. Dialysezeitraum. als"Summe aller vollen Wochen
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Anlage 6

Anforderungen an den Jahresbericht zur Tatigkeit
der Qualitatssicherungs-Kommission gemal § 7 Abs. 3 sowie
an die Kassenarztliche Vereinigung

Der Tatigkeitsbericht soll mindestens die folgenden Angaben enthalten:

- Anzahl der Arzte, die an der datengestiitzten Qualitatssicherung teilnehmenA8 2 Abs. 1)
- Anzahl der Kommissionsmitglieder und Zusammensetzung der Kommission (8 7 Abs. 1)
- Anzahl der Kommissionssitzungen (8 7 Abs. 4)

- Anzahl und Ergebnisse der durchgefuhrten Stichprobenprifungeny(§ 8 Abs. 1)

- Anzahl der Aufforderungen zur Beseitigung von Mangeln (8§ 107Abs. 1 S. 1)

- Anzahl der durchgefiihrten Beratungsgesprache (8 10-Abs. 1-S. 2)

- Anzahl der Genehmigungen, die mit Auflagen versehen'wurden (8 10 Abs. 2 S. 2)

- Anzahl der widerrufenen Genehmigungen (8 10 Abs. 2 S. 2).

- Bericht gemafl § 4 Abs. 3S. 8
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Anlage 7

Anforderungen an die Benchmarking-Berichte und den
Zusammenfassenden Jahresbericht der Berichtersteller

Inhalt
A Benchmarking-Bericht an die Arzte / EiNfiChtUNGEN ...........cooeveeeeeeeeeeeeeee e e 2
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A Benchmarking-Bericht an die Arzte / Einrichtungen

Allgemeines
Frequenz: vierteljahrig

Falligkeit: Ende des dem Berichtsquartal folgenden Quartals
Darstellung der Tabellen und Grafiken getrennt nach Kassenarztliche Vereinigung (KV) -
Bereichen

Die Auswertungen beziehen sich grundsatzlich auf alle Behandlungsfalle'mit*Hamodialyse
(HD) von standig dialysepflichtigen Patientinnen und Patientens-und auf alle
Behandlungsfalle mit Peritonealdialyse (PD) mit dokumentierten Werten:

Die Grundgesamtheit fur alle Auswertungen bilden alle Behandlungen von sténdig
dialysepflichtigen Patientinnen und Patienten, bei denen‘\die Dialysebehandlung im
Berichtsquartal nicht erstmalig begonnen worden ist.

Sofern Einschrankungen in der Grundgesamtheit notwendig sind, sind diese bei der
Beschreibung der einzelnen Parameter ausgewiesen.

Die Abklrzung SDS bezeichnet den ,Standard Deviation Score®, womit die Korpergrolie
relativ zum Mittelwert einer Altersgruppe ausgedrtickt wird. 95 Prozent aller Grof3en liegen
in einem Bereich zwischen minus zweijyund plus zwei KorpergroRen-SDS. Die
verbleibenden Kinder sind kleiner oder ‘grof3er, das heil3t sie liegen weiter vom Mittelwert
entfernt und haben einen Koérpergré3en-SDS von mehr als plus zwei oder weniger als
minus zwei.

Tabellen

Die Einrichtungen werden mit Hilfe des vergebenen Einrichtungskennzeichens
zeilenweise dargestellt: Es erfolgt eine Sortierung nach den Ergebnissen. Die
Sortierrichtung wird bei der Beschreibung der Parameterdarstellung spezifiziert.

Der Gesamtwert aller Einrichtungen eines KV-Bereichs ist ebenfalls darzustellen, die Zeile
ist farblich anders zu unterlegen und in die Sortierung zu integrieren.

Die Zeile~der“adressierten Praxis ist innerhalb der Sortierung mit einer weiteren Farbe zu
unterlegen.

Grafiken

Die Darstellung der gemeldeten Falle ist von dieser Beschreibung ausgenommen.

Es sind jeweils Balkendiagramme zu erstellen. Jeder Balken reprasentiert eine Dialyse-
Einrichtung (x-Achse). Die Balken sind in ihrer Reihenfolge nach der Hohe zu sortieren.
Die Sortierrichtung wird bei der Beschreibung der Parameterdarstellung spezifiziert.

Der Balken der adressierten Einrichtung ist besonders zu markieren (z.B. farblich anders).
Der Mittelwert aller Einrichtungen eines KV-Bereichs ist als horizontale Bezugslinie tber
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alle Balken in der entsprechenden Hohe zu positionieren.
Die Einheit und der darzustellende Wertebereich werden bei der Beschreibung der
einzelnen Parameter definiert (y-Achse).

Besonderheiten in der Darstellung werden bei der Beschreibung der einzelnen Parameter
festgelegt.
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Behandelte Patientinnen und Patienten

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie

Behandelte Patientinnen und Patienten
alle dokumentierten Behandlungsfalle

1. Fallzahl in Intervallen (fir Zeile 1 bis 12)

2. Anzahl Praxen (fur Zeile 1 bis 12)

3. mittlere Anzahl Patientinnen und Patienten / Einrichtung (nur far
Zeile 13)

4. Standardabweichung (SD) (nur fur Zeile 13)

1. bis 12. in Intervallen: O; 1 bis 20; 21 bis 40; .-.; 181 bis 200;
> 200

2. KV-Bereich gesamt

Markierung der Zeile des entsprechenden Intervalls in das die

adressierte Praxis fallt

aufsteigend
nach Spalte 1

Balkendiagramm (Histogramm)

Behandelte Patientinnen und Patienten

alle-Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Beschriftung: Anzahl gemeldete Falle/Einrichtung

Kategorien in Intervallen: O; 1 bis 20; 21 bis 40; ...; 181 bis 200;
> 200

Anzahl Einrichtungen mit entsprechenden Patientenzahlen

Markierung des Balkens des entsprechenden Intervalls in das die

adressierte Einrichtung fallt

Beschriftung: Anzahl Praxen

darzustellender Wertebereich: 0 bis [maximale Anzahl Praxen]

Einheit: keine

keine

vertikal
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(x-Achse) durchschnittliche Patientenzahl / Einrichtung im KV-Bereich
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Albumin

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Albumin im Serum

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Einrichtung [Kennzeichen]

Mittelwert [g/1]

Standardabweichung (SD)

Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte:[%]
Anteil fehlender Werte [%]

abkrwbdPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

absteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Albumin im Serum

alle Patientinnen und Patienten mit plausibel dokumentierten
Behandlungen

Besehriftung: Einrichtungen

Kategorien: Einrichtungen [ Pseudonym]

Mittelwert Albumin im Serum in g/l
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Aloumin im Serum
darzustellender Wertebereich: 0 bis 60
Einheit: g/l

absteigend (hochster Wert links)

horizontal,
Mittelwert Albumin im Serum

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

im KV-Bereich
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Hamoglobin

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Hamoglobin
alle Behandlungsfalle

Einrichtung [Kennzeichen]

Mittelwert [g/dl]

Standardabweichung (SD)

Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte [%]
Anteil fehlender Werte [%]

arwbdPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

absteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Hamoglobin
alle Behandlungsfalle mit plausiblen dokumentierten Werten

Besehriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Mittelwert Hamoglobin in g/dl
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Hamoglobin
darzustellender Wertebereich: 0 bis 20
Einheit: g/dI

absteigend (hochster Wert links)

horizontal,
Mittelwert Hamoglobin aller Behandlungsfalle im KV-Bereich
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Kalzium (gesamt)

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:
Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:
Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Kalzium im Serum
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Einrichtung [Kennzeichen]

Mittelwert [mmol/I]

Standardabweichung (SD)

Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte:[%]
Anteil fehlender Werte [%]

abkrwbdPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

absteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Kalzium im Serum

alle Patientinnen und Patienten mit plausibel-dokumentierten
Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Mittelwert Kalzium im Serum in mmol/I
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Kalzium im Serum
darzustellender Wertebereich: 0 bis 3,5
Einheit: mmol/|

absteigend (h6échster Wert links)
horizontal,

Mittelwert Kalzium im Serum aller Patientinnen und Patienten mit
plausibel dokumentierten Behandlungen im KV-Bereich
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Phosphat

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Phosphat im Serum
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

1. Einrichtung [Kennzeichen]

2. Mittelwert [mmol/I]

3. Standardabweichung (SD)

4. Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte [%]
5. Anteil fehlender Werte [%]

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Phosphat im Serum

alle Patientinnen und Patienten mit plausibel dokumentierten
Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Mittelwert Phosphat im Serum in mmol/|
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Phosphat im Serum
darzustellender Wertebereich: 0 bis 4,5
Einheit: mmol/|

aufsteigend (niedrigster Wert links)
horizontal

Mittelwert Phosphat im Serum aller Patientinnen und Patienten im
KV-Bereich
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Parathormon im Serum

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Parathormon im Serum
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
1. Einrichtung [Kennzeichen]

2. Mittelwert [ng/l]

3. Standardabweichung (SD)

4.  Anteil fehlender Werte [%0]

1 bis n: Einrichtungskennzeichen
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Parathormon im Serum
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Kennzeichen]

Mittelwert Parathormon im Serum in ng/dl
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Parathormon im Serum
darzustellender Wertebereich: 0 bis 2.000
Einheit: ng/I

aufsteigend (niedrigster Wert links)
horizontal,

Mittelwert Parathormon im Serum aller Patientinnen und Patienten
im KV-Bereich
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C-reaktives Protein

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

C-reaktives Protein
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Einrichtung [Kennzeichen]
Mittelwert [mg/l]

Standardabweichung (SD)
Anteil fehlender Werte [%0]

PwONPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
C-reaktives Protein
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Kennzeichen]

Mittelwert C-reaktives Protein in mg/dl
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: C-reaktives Protein
darzustellender Wertebereich: 0 bis 100 mg/dI
Einheit: mg/l

aufsteigend (niedrigster Wert links)

horizontal,

Mittelwert Phosphat im Serum aller Patientinnen und Patienten im
KV-Bereich
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Anteil Patientinnen und Patienten, die ESF (Erythropoese stimulierende Faktoren)

erhalten

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie

Anteil der Patientinnen und Patienten, die ESF (Erythropoese
stimulierende Faktoren) erhalten

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
bei denen ESF > 0 dokumentiert wurde

1. Einrichtung [Kennzeichen]

2. Anteil in %

3. Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte\[%]
4. Anteil fehlender Werte [%]

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsartiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm

Anteil Patientinnen und Patienten, die ESF (Erythropoese
stimulierende Faktoren) erhalten

alle-Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
mit plausiblen Werten bei denen ESF > 0 dokumentiert wurde

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Anteil Behandlungsfélle, die ESF (Erythropoese stimulierende
Faktoren) erhalten an allen Behandlungsfallen in Prozent
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung
Beschriftung: Anteil Patientinnen und Patienten mit ESF
darzustellender Wertebereich: 0 bis 100

Einheit: %

aufsteigend (niedrigster Wert links)

horizontal

-12 -
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(y-Achse): Anteil Patientinnen und Patienten im KV-Bereich, die ESF erhalten

-13-
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Wochendosis ESF (Erythropoese stimulierende Faktoren)

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Wochendosis ESF (Erythropoese stimulierende Faktoren)
bei Patientinnen und Patienten, die ESF erhalten

alle Patientinnen und Patienten, die ESF erhalten haben (ESF <>
0)

1. Einrichtung [Kennzeichen]

2. Mittelwert Wochendosis ESF [I.E./Woche]

3. Standardabweichung (SD)

4. Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte [%]
5. Anteil fehlender Werte [%]

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm

Wochendosis ESF (Erythropoese stimulierende Faktoren) bei
Patientinnen und Patienten, die ESF erhalten

alle-Patientinnen und Patienten , die ESF erhalten haben (ESF <>
0)

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Mittelwert Wochendosis ESF in I.E./Woche
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Wochendosis ESF
darzustellender Wertebereich: 0 bis 40000
Einheit: I.E./Woche

aufsteigend (niedrigster Wert links)

horizontal
Mittelwert Wochendosis ESF aller Patientinnen und Patienten im

-14 -
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Begleiterkrankungen (Komorbiditaten)

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift: Anteil der Patientinnen und Patienten mit Begleiterkrankungen

Grundgesamtheit: alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Spalten: . Einrichtung [Kennzeichen]

. keine

. Koronare Herzkrankheit (KHK)

. andere kardiale Erkrankungen

. periphere arterielle Verschlusskrankheit

. zerebrovaskulére Erkrankungen

. therapiebedurftiger Diabetes mellitus

. chronische Infektionen

. Malignom

10. Periphere Polyneuropathie (PNP)

11 Demenz

12. Depression

13. andere die Dialysebehandlung stark beeinflussende
Erkrankungen

O 00 ~NO UL WNPE

Zeilen: 1 bis n: Einrichtungskennzeichen
n + 1. KV-Bereichrgesamt (einsortiert)

Sortierung: aufsteigend
nach’'Spalte 2

-16 -
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Grafiken

Grafik 1 bis 13 jeweils nach diesen Grundanforderungen:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Balkendiagramm

Anteil der Patientinnen und Patienten [Text jeweils entsprechend
der Tabelle Begleiterkrankungen (Komorbiditaten)]

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandiungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Anteil Patientinnen und Patienten [Text jeweils'entsprechend der
Tabelle Begleiterkrankungen] in Prozent
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Anteil Patientinnen und Patienten [Text jeweils
entsprechend der Tabelle Begleiterkrankungen]
darzustellender Wertebereich:0 bis 100

Einheit: %

absteigend (héchsterWert links)
horizontal

Anteil Patientinnen und Patienten [Text jeweils entsprechend der
Tabelle.Begleiterkrankungen] aller Einrichtungen im KV-Bereich
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Grafiken 2-12:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Balkendiagramm

Begleiterkrankungen Anteil der Patientinnen und Patienten mit
[Begleiterkrankung 3 bis 13]

alle Behandlungsfalle mit dokumentierten Werten

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Anteil Patientinnen und Patienten mit [Begleiterkrankung 3 bis13]
in Prozent
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Anteil Patientinnen und Patienten mit
[Begleiterkrankung 3-13]

darzustellender Wertebereich:«Q bis 100

Einheit: %

aufsteigend (niedrigsterWert links)
horizontal

Anteil Patientinnen und Patienten mit [Begleiterkrankung 3 bis13]
aller Einrichtungen im KV-Bereich
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Korpergrol3e bei Kindern

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Anteil Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren, deren
KorpergrofRe unter -2 SDS ist (in %)

alle Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren
alle Einrichtungen, die mindestens eine Patientin oder einen
Patienten unter 18 Jahren behandelt haben

Einrichtung [Kennzeichen]

Anzahl aller Patientinnen und Patienten.unter18 Jahren
Anteil unter -2 SDS in %

Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte [%]

Anteil fehlender Werte [%0]

abrwbdPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1. KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 3

Balkendiagramm

Anteil Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren, deren
KorpergroRe unter -2 SDS ist

alle-Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren
alle Einrichtungen, die mindestens eine Patientin oder einen
Patienten unter 18 Jahren behandelt haben

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Anteil Patientinnen und Patienten unter 18 Jahre, deren
KorpergrofRe unter -2 SDS ist, in %
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Anteil Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren
unter -2 SDS

darzustellender Wertebereich: 0 bis 100

Einheit: %

aufsteigend (niedrigster Wert links)
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Bezugslinie horizontal
(y-Achse): Anteil Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren im KV-Bereich,
unter -2SDS
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Kt/V (single pool)

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:
Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:
Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Kt/V (single pool)
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Einrichtung [Kennzeichen]
Mittelwert Kt/V (single pool)
Standardabweichung (SD)
Anteil fehlender Werte [%0]

PwONPE

1 bis n: Einrichtungskennzeichen
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

absteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm
Kt/V (single poal)
alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Kennzeichen]

Mittelwert Kt/V (single pool)
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Kt/V

darzustellender Wertebereich: 0 bis 4
Einheit: mg/dI

aufsteigend (niedrigster Wert links)
horizontal,

Mittelwert Kt/V (single pool) aller Patientinnen und Patienten im
KV-Bereich
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Zugangsassoziierte Infektionen

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Bezugslinie
(y-Achse):

Prozentualer Anteil von Patientinnen und Patienten mit
zugangsassoziierten Infektionen bei Hamodialyse

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen
1. Einrichtung [Kennzeichen]
2. Anteil von Patientinnen und Patienten mit Infektionen in %

3. Anteil fehlender Werte [%0]

1 bis n: Einrichtungskennzeichen
n + 1: KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend

nach Spalte 2

Balkendiagramm

Anteil zugangsassoziierte Infektionen in Prozent

alle Patientinnen und Patienten mit dokumentierten Behandlungen

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Kennzeichen]

zugangsassoziierte Infektionen in %
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Anteil zugangsassoziierte Infektionen in %
darzustellender Wertebereich: 0 bis ndchst hoheres Quatrtil in
Bezug zu dem tatsachlichen Maximalwert

Einheit: %

aufsteigend (niedrigster Wert links)

horizontal
zugangsassoziierte Infektionen im KV-Bereich
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Infektiose Peritonitis bei Patientinnen und Patienten mit Peritonealdialyse

Tabelle deskriptiver Vergleich:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

Spalten:

Zeilen:

Sortierung:

Grafik:

Typ:

Uberschrift:

Grundgesamtheit:

x-Achse:

Balken:

y-Achse:

Sortierung:

Haufigkeit infektioser Peritonitiden bei Patientinnen und Patienten
mit Peritonealdialyse mit mindestens einer infektiosen Peritonitis

Behandlungsfalle mit Peritonealdialyse, die mindestens eine
infektiose Peritonitis erlitten haben

Einrichtung [Kennzeichen]

Mittelwert Anzahl infektioser Peritonitiden
Standardabweichung (SD)

Anteil ausgeschlossener, inplausibler Werte [%]
Anteil fehlender Werte [%]

abrwbdPE

1 bis n: Einrichtungspseudonym
n + 1. KV-Bereich gesamt (einsortiert)

aufsteigend
nach Spalte 2

Balkendiagramm

Haufigkeit infektioser Peritonitiden bei Patientinnen und Patienten
mit_Peritonealdialyse mit mindestens einer infektiosen Peritonitis

Behandlungsfalle mit Peritonealdialyse, die mindestens eine
infektibse Peritonitis erlitten haben

Beschriftung: Einrichtungen
Kategorien: Einrichtungen [Pseudonym]

Mittelwert Anzahl infektioser Peritonitiden
Markierung des Balkens der adressierten Einrichtung

Beschriftung: Anzahl infektiéser Peritonitiden
darzustellender Wertebereich: 0 bis hdchster
einrichtungsbezogener Wert

Einheit: keine

aufsteigend (niedrigster Wert links)
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B Zusammenfassender Jahresbericht der Berichtersteller

Allgemeines

Frequenz: jahrlich

Falligkeit: Ende des dem Berichtsjahresende folgenden Quartals

Der zusammenfassende Jahresbericht nach § 13 Absatz 3 QSD-RL umfasst die auf das
Berichtsjahr bezogene tabellarische sowie graphische Darstellung der, Auswertungen zu
den Dokumentationsparametern der Anlage 4 entsprechend der Gliederung des Teil A der
Anlage 7.

Die zusammenfassenden Auswertungen und Darstellungen beziehen sich grundsatzlich
auf alle Behandlungsfalle mit Hamodialyse (HD), von _.standig dialysebedirftigen
Patientinnen und Patienten und alle Behandlungsfélle »mit Peritonealdialyse (PD) mit
dokumentierten Werten. FUr die Datenauswertung. des Jahresberichts erfolgt eine
Zusammenfihrung der dokumentierten Behandlungen auf Basis der
Patientenpseudonyme.

Sofern Einschréankungen in der GrundgeSamtheit notwendig sind, werden diese bei der
Beschreibung der einzelnen Parameter festgelegt und berichtet.

Die Auswertungen (Tabellen 1 und 2 und Grafik 1) sind nach KV-Bereichen differenziert
darzustellen (alphabetische Sortierung). Es ist immer ein Gesamtwert anzugeben. In den
Folgejahren ist zudem ein Verlaufder Ergebnisdaten darzustellen.

Tabellen

Tabellen zu den Feldnummern (Anlage 4) 3.1 bis 3.8 sowie 4.5 und 5.1 enthalten je nach
Datengrundlagée\den, berechneten Mittelwert, den Median, Minimum und Maximum, die
Standardabweichung sowie den Anteil fehlender und nicht plausibler Werte oder im Falle
von nominalenbzw. kategorialen die Darstellung der jeweiligen prozentualen Anteile und
den Anteilfehlender und nicht plausibler Werte.

Grafiken

1) Grafik: Box-and-Whisker-Plot

Zu jedem Parameter ist ein Box-and-Whisker-Plot zu erstellen. In dem Box-and-Whisker-
Plot werden Daten anhand von Perzentilen zusammenfassend dargestellt. Die Box (der
Balken) wird begrenzt durch das 25. und das 75. Perzentil, sie umfasst die mittleren 50 %

der Verteilung. Die Whiskers sind vertikale, dinne ,Schnurrhaar-Linien®, die die Box
ausdehnen. Sie verbinden das 25. Perzentil durch eine Linie mit dem 5. Perzentil und das
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75. Perzentil mit dem 95. Perzentil. Minimum und Maximum werden durch einen Stern
gekennzeichnet. Der angezeigte Median teilt die Anzahl der Werte in zwei Halften.

Jede Box reprasentiert die tUber alle Einrichtungen zusammengefassten Ergebnisse eines
KV-Bereiches (x-Achse). Die Boxen sind in alphabetischer Reihenfolge nach KV-Bereich
zu sortieren.

Der Mittelwert (Gesamtwert) aller bundesweiten Ergebnisse ist als letzte Box darzustellen.
Die Einheit und der darzustellende Wertebereich werden bei der Beschreibung der
einzelnen Parameter definiert (y-Achse).

2) Grafik: Benchmark-Grafik

Zu jedem Parameter sind Saulendiagramme zu erstellen, wobei/jede” Saule die
Ergebnisse der einzelnen Einrichtung (anonym) reprasentiert. Die S&ulen sind in ihrer
Reihenfolge nach dem Wert zu sortieren (auf- oder absteigend). Die.Sortierrichtung wird
bei der Beschreibung der Parameterdarstellung spezifiziert.

Der Mittelwert aller Einrichtungen (Gesamtwert) ist als horizontale Bezugslinie Uber alle
Séaulen in der entsprechenden Hohe zu positionieren.
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C Anhang — Beispiele Tabelle und Grafiken

C1 Tabelle

Benchmark-Bericht

Quartal 01/04
Uberschrift Albumin im Serum
Anteil nicht
plausibler Anteilfehlender
Einrichtung Mittelwert [g/l] SD Werte [%] Werte[%)]
1
Praxis
3
4
n

- 26 -




Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse - Anlage 7

C2 Grafiken

Benchmarkbericht Praxis

Gemeldete Félle

Histogramm

140+

1204

100

80—

60—

Anzahl Praxen

40

20—

gemeldete Fille

Benchmarkvergleiche

Uberschrift

100 ~
90 + ]

80

60
50 —
40
30

20 +

y-Achsen-Beschriftung [Einheit]

10 A

Einrichtung
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Anlage 8

Verfahren zur sekundaren Nutzung der Qualitatssicherungsdaten in der Dialyse
gemal 8§ 14 Abs. 3 QSD-RL

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) stellt unter Wahrung der gesetzlichen
Anforderungen an den Datenschutz sicher, dass die im Rahmen der
Qualitatssicherung erhobenen Daten auch fir die wissenschaftliche Forschung und
die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zur Verfigung stehen. Diesem. Ziel
dient das nachfolgend beschriebene Verfahren zur sekundéren Datennutzung im
Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL).

Die Daten kobnnen nur zuganglich gemacht werden, wenn ein berechtigter
Verwendungszweck vorhanden und nachgewiesen ist. Uber das Norliegen eines
berechtigten Interesses entscheidet der G-BA anhand der wvem~ Antragsteller
einzureichenden Unterlagen auf Basis der veroffentlichten Bewertungskriterien. Die
fur den beantragten Verwendungszweck bestimmten Daten'werden in Bezug auf
Patientinnen und Patienten sowie in Bezug auf die’ Dialyseeinrichtungen in
anonymisierter Form nutzbar gemacht. Auf Patientinnen und Patienten sowie auf die
Dialyseeinrichtungen pseudonymisierte  Daten <kOnnen zum Zweck der
Fallzusammenfihrung nutzbar gemacht werden, sofern dies besonders begriindet
ist.

Das nachfolgend dargelegte Verfahren beziehtssich auf Daten, die nach den Anlagen
1 bis 4 der QSD-RL erhoben, gespeichert und./ oder verarbeitet wurden.

1. Der vom G-BA beauftragte Datenanalyst gemafR 8 6 nimmt die Antrage zur
sekundéaren Datennutzung entgegen. Sollte der Antrag unvollstandige oder
widerspriichliche Angabenwenthalten, erhéalt der Antragsteller Hinweise zur
Nachbesserung des Antrages.

Die Antrage werdenw-anhand Anhang C durch den vom G-BA beauftragten
Datenanalysten (Daten der Anlagen 1 bis 3 der QSD-RL) innerhalb von acht
Wochen nach, Antragseingang bewertet. Der Datenanalyst soll auf Basis der
Bewertung eine Empfehlung gegenuber dem Unterausschuss
Qualitatssicherung abgeben. Das Antragsformular (Anhang A) mit einer
Selbsterklarung zu madglichen Interessenkonflikten (Anhang B) sowie die
Kriterien-zur Bewertung (Anhang C) der Antrage auf sekundare Datennutzung
werden auf den Internetseiten des G-BA zur Verfligung gestellit.

2. . Jeder Antrag wird mit seiner Bewertung an die Geschaftsstelle des G-BA
tbermittelt. Jeder Antrag wird, zusammen mit den eingereichten Dokumenten
(insbesondere den Anhangen A und B und ergdnzenden Nachweisen) sowie
der vom Datenanalysten vorgenommenen Bewertung und Empfehlung, dem
Unterausschuss Qualitatssicherung vorgelegt.

3. Erfolgt innerhalb von 21 Werktagen nach Vorlage eines Antrags einschlief3lich
der Bewertung nach Nummer 2 ein Widerspruch gegen die Empfehlung seitens
eines stimmberechtigten Mitglieds des Unterausschusses Qualitatssicherung,
erfolgt die Entscheidung bezlglich des Antrags zur sekundaren Datennutzung
durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner néchsten fristgeman
erreichbaren Sitzung.
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4. Die Geschaftsstelle des G-BA teilt dem Datenanalysten gemal3 § 6 das
Beratungsergebnis des Unterausschusses Qualitatssicherung zeitnah schriftlich
mit.

5. Der Datenanalyst gemaR 8 6 uUbermittelt das Ergebnis des Unterausschusses
Qualitatssicherung an die Antragstellerin oder den Antragsteller und ermoglicht
bei positiv beschiedenen Antrédgen die sekundére Datennutzung.

6. Im Rahmen des Antragsverfahrens sind die Antragstellerinnen und Antragsteller
dazu zu verpflichten, den G-BA uber veroffentlichte Ergebnisse, z.B. im
Rahmen wissenschaftlicher Publikationen oder Vortrage, die aus der Nutzung
der Daten resultieren bzw. diese zum Gegenstand haben, unmittelbar nach
Veroffentlichung zu informieren und die Verdffentlichungen zur Kenntnis, zu
geben.

7. Im Rahmen des Antragsverfahrens sind die Antragstellerinnen und Antragsteller
dazu zu verpflichten, dass sie, im Falle eines positiv beschiedenen-Antrags auf
sekundare Datennutzung, einer Bekanntgabe der Antragstellung auf der
Homepage des G-BA zustimmen. Die Bekanntmachung umfasst mindestens:
Namen oder Bezeichnung der Institution, der Antragstellerin oder des
Antragsstellers, Zweck und Ziel der Datennutzung,Datum der Antragstellung
und Datum der Entscheidung des G-BA uber eine Datennutzung, sowie ggf. die
von der Antragstellerin oder von dem Antragsteller veroffentlichten Ergebnisse
bzw. eine Ubersicht der Veroffentlichungen, wie Publikationen oder Vortrage.

8. Fir alle positiv beschiedenen Antrage schlielst'der Datenanalyst gemal3 8 6 mit
der Antragstellerin oder dem Antragsteller eine vertragliche Vereinbarung. Ein
Muster dieser Vereinbarung ist yon, dem Datenanalysten gemald § 6 zu
veroffentlichen.

9. Die Kosten flur die Bearbeitung eines Antrags in Hohe einer Pauschale von
500,00 Euro zzgl. MwSt sewie die Kosten, kalkuliert auf Basis eines offentlich
zuganglichen Preisblattesy.fur die Ausfiihrung der zwischen der Antragstellerin
oder dem Antragsteller und dem Datenanalysten gemald 8 6 vereinbarten
Leistungen tragt die Antragstellerin oder der Antragsteller. Sollte es zwischen
der Antragstellerin/ dem Antragsteller und dem Datenanalysten gemafi3 8 6 zu
keiner Einigung bezuglich der Vertragsinhalte kommen, haben sie das Recht,
sich an__diey, Geschéftsstelle zu wenden, um eine fir beide Seiten
zufriedenstellende Losung zu finden.
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Anhang A

ANTRAG ZUR SEKUNDAREN NUTZUNG DER DATEN
AUS DER QUALITATSSICHERUNGS-RICHTLINIE DIALYSE

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) stellt unter Wahrung der gesetzlichen
Anforderungen an den Datenschutz sicher, dass die im Rahmen der
Qualitatssicherung erhobenen Daten auch fir die wissenschaftliche Forschung und
die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung zur Verfigung stehen. Diesem Ziel
dient das nachfolgend beschriebene Verfahren zur sekundéren Datennutzung im
Rahmen der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL).

Die Daten konnen nur zuganglich gemacht werden, wenn ein /berechtigter
Verwendungszweck vorhanden und nachgewiesen ist. Uber das Vorliegen eines
berechtigten Interesses entscheidet der G-BA anhand der vom Antragsteller
einzureichenden Unterlagen auf Basis der veroffentlichten Bewertungskriterien. Die
fur den beantragten Verwendungszweck bestimmten Daten werden in Bezug auf
Patientinnen und Patienten sowie in Bezug auf die_:Dialyseeinrichtungen in
anonymisierter Form nutzbar gemacht. Auf Patientinnen und Patienten sowie auf die
Dialyse-Einrichtungen  pseudonymisierte Daten konnen” zum Zweck der
Fallzusammenfihrung nutzbar gemacht werden, sofern ‘dies besonders begriindet
ist.

Fur die Bearbeitung Ihrer Anfrage fallti eine durch den G-BA festgelegte
Kostenpauschale in Hohe von 500,00 € zzgl.\MwSt. an. Ausgenommen sind Antrage,
die durch den Unterausschuss <Qualitatssicherung gestellt werden. Die
Kostenpauschale ist zeitgleich mit der Antragstellung auf das

Konto ...

mit dem Verwendungszweck:,Sekundare Datennutzung“ anzuweisen.

Aufwendungen im_Rahmen dieser Auswertungen werden lhnen projektabhangig in
Rechnung gestellt.

Bitte senden Sie das vollstandig ausgefillte und unterschriebene Formular sowie die
notwendigen_ Anlagen

per.Faxan: ...

oder'per E-Mail an ... .
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Institution

Name, Vorname, Titel

Funktion

Abteilung / Bereich

StraRe, Hausnummer

Postleitzahl, Ort

Telefon

Telefax

E-Mail

Homepage
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Bitte beschreiben Sie Ihr Projekt, seine Zielsetzungen und den Verwendungszweck
der angeforderten Daten ausfuhrlich. Fliigen Sie auch entsprechende Nachweise
hinsichtlich des Projektbezugs zur Férderung der Qualitatssicherung, zur Relevanz
der wissenschaftlichen Fragestellung und zur Methodik sowie ggf. zu vergleichbaren
Projekten bei.

Titel / Bezeichnung des Projektes

Beschreibung / Ziele des Projektes
(ggf. Unterlagen beiftigen)

Eine separate Selbsterklarung des
Antragstellers zu mdglichen
Interessenkonflikten ist beizufligen
(siehe Formblatt).

Verwendungszweck der Daten

0] Fragestellungen zur
Qualitatssicherung

] andere wissenschaftliche
Fragestellungen/Studien

LI Diplomarbeiten/ Dissertationen/
Habilitationsschriften

Oanderes

(bitte Zutreffendes ankreuzen und erlautern)

Welche Daten werden benétigt
(Erfassungsjahr, Datenfelder pro
Leistungsbereich, weiteres)

Projektbeschreibung und Verwendungszweck

geplante Auswertung der Daten

(Methoden, benétigte Instrumente,
Verfahren, Programme)

Hinweis: Die Daten kénnen nur in den
Raumen des Datenanalysten ausgewertet
werden

geplante Publikationen

(Fachjournal, Internet, interne Publikation)
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Folgende Nachweise sind meinem Antrag als Anlage beigefugt:
] Relevanz fur wissenschaftliche Fragestellung
L1 Projekte mit vergleichbarer Fragestellung

[ Methodik wissenschaftlich gesichert

Ich stelle dem G-BA Publikationen, die aus der Nutzung der Daten resultieren bzw.
diese zum Gegenstand haben, mindestens als-Quellennachweise zeitnah nach ihrer
Veroffentlichung zur Verfigung.

Weiterhin stimme ich der Veroffentlichung meiner Anfrage sowie der Publikationen
bzw. der Quellennachweise auf den.Internetseiten des G-BA (www.g-ba.de) zu.

Datum: Unterschrift:
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Anhang B

SELBSTERKLARUNG DES ANTRAGSSTELLERS ZU POTENZIELLEN
INTERESSENKONFLIKTEN

zu Antrdgen auf sekundare Nutzung von Daten der Qualitatssicherung in der
Dialyse des Gemeinsamen Bundesausschusses

Bitte haben Sie Verstandnis dafir, dass die Nutzung und Weiterverwendung der
beantragten Daten allein auf Basis der Anlage 8 der Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse (QSD-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) mdglichssind.
Dazu gehort auch, dass jede sekundéare Nutzung der Daten der externen stationaren
Qualitatssicherung nur nach einer Selbsterklarung des Antragsstellers zu maéglichen
Interessenkonflikten erfolgen kann.

Diese Angaben dienen dazu, die Zusammenarbeit mit{ mal3geblichen
Interessenverbanden im Gesundheitswesen® sowie etwaige finanzielle'Beziehungen
zu diesen darzulegen.

Bitte geben Sie alle Beziehungen und Kooperationen /zu “den dort genannten
Interessengruppen vollstandig und wahrheitsgemal an,.auch’wenn Sie der Meinung
sind, dass eine Beziehung keinen Interessenkonflikt begriindet. Unvollstandige oder
falsche Angaben kénnen dazu fihren, dass Ihrem Antrag auf sekundére Nutzung der
Daten nicht entsprochen wird.

Bei zusatzlichem Platzbedarf kdnnen Sie weitere Seiten beifligen.

Die konkreten Einzelheiten lhrer Offenlegung werden streng vertraulich behandelt
und im Rahmen der Antragstellung dem, Unterausschuss Qualitatssicherung des G-
BA vorgelegt.

Selbsterklarung des Antragsstellers zu mdglichen Interessenkonflikten:

Frage 1 Oja O nein

Sind oder waren‘Sie beieinem Wenn ja, wo und in welcher Position?
Interessenverband im Gesundheitswesen
oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter? abhangig beschéftigt
(angestellt)?

Gemeint sind Interessenverbéande von Leistungserbringern, den Krankenkassen, der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinprodukteindustrie sowie den Herstellern von medizinischer Software.

2 Gemeint sind Interessenverbande von Leistungserbringern, den Krankenkassen, der pharmazeutischen Industrie und der
Medizinproduktelndustrie sowie den Herstellern medizinspezifischer Software.

-1 -
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Frage 2 Oja O nein

Beraten Sie oder haben Sie einen Wenn ja, wen?
Interessenverband im Gesundheitswesen
oder einen vergleichbaren
Interessenvertreter direkt oder indirekt®
beraten?

Frage 3 Oja Chnein

Haben Sie (unabhangig von einer Anstellung Wenn ja, von wem_und fiir welche
oder Beratungstatigkeit) im Auftrag eines Tatigkeit?

Interessenverbandes im Gesundheitswesen
oder eines vergleichbaren
Interessenvertreters Honorare erhalten fur:
Vortrage, Stellungnahmen, Ausrichtung von
bzw. Teilnahme an Kongressen und
Seminaren — auch im Rahmen von
Fortbildungen, fur (popular-)
wissenschaftliche oder sonstige Aussagen
oder Artikel?

Frage 4 Oja O nein

Haben Sie (unabhangig ven einer Anstellung Wenn ja, von wem und fur welche
oder Beratungstatigkeit).und/oder hat die Tatigkeit?

Institution®,bei der Sie angestellt sind bzw.
die Sie vertreten,.von €inem
Interessenverband'im Gesundheitswesen
oder einemyvergleichbaren
Interessenvertreter finanzielle Unterstitzung
fur Ferschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder fiir
Patentanmeldungen erhalten?

3 JIndirekt” heifdt in diesem Zusammenhang: z. B. im Auftrag eines Institutes, das wiederum fir eine entsprechende Person,
tatig

Institution oder Firma wird.

4 Sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, ist es ausreichend, die geforderten Angaben auf lhre Arbeitseinheit (z.
B.: Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.) zu beziehen.
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Frage 5 Oja O nein
Haben Sie oder die Institution, bei der Sie Wenn ja, von wem und aus welchem
angestellt sind bzw. die Sie vertreten, Anlass?

sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal,
Reisekostenunterstiitzung ohne
wissenschaftliche Gegenleistung) von einem
Interessenverband im Gesundheitswesen
oder einem vergleichbaren
Interessenvertreter erhalten?

Frage 6: Oja Ohnein

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder Wenn ja, von wem?
sonstige Geschéftsanteile (auch in Fonds)
von einer Firma oder Institution, die zu
einem Interessenverband im
Gesundheitswesen oder einem
vergleichbaren Interessenvertreter gehort?

Ich willige ein, dass die oben“angegebenen Sachverhalte zusammen mit dem Antrag
auf sekundéare Nutzung_.der.Daten der Qualitatssicherung in der Dialyse an den
Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA weitergeleitet werden. Eine Uber die
Anlage 8 der QSD+RL hinausgehende Veréffentlichung meiner Angaben erfolgt nicht.

Hiermit bestéatige” ich,”dass meine Angaben nach bestem Wissen wahrheitsgeman

und vollstandig sind.

Datum, Ort Unterschrift
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Anhang C

Kriterien fur die Bearbeitung von Antragen zur sekundéaren Datennutzung

Annahme des
Kriterien Antrags, wenn
Kriterien erfullt?

Formale Kriterien:

ausfuhrliche Beschreibung des geplanten Projektes durch die
Antragstellerin oder den Antragsteller einschlie3lich ja
Verwendungszweck

Zustimmung der Antragstellerin / des Antragstellers zur

Vero6ffentlichung seiner Anfrage auf den Internetseiten des G-BA ja

Verwendungszwecke der angefragten Auswertung gemaR.8 14 Abs. 3 QSD-RL:

...far Fragestellungen zur Qualitatssicherung im .
Gesundheitswesen ja
...fur andere wissenschaftliche Fragestellungen / Studien ja
...far Diplomarbeiten / Dissertationen / Habilitationsschriften ja
...fur kommerzielle Zwecke nein

Inhaltliche Anforderungen an das geplante Projekt:

Ziele mussen seitens der Antragsstellerin / des Antragsstellers | nachvollziehbar
dargelegt werden beschrieben

nachvollziehbar

Eignung zur Forderung der Qualitatssicherung beschrieben

nachvollziehbar

Relevanz fur wissenschatftliche Fragestellungen :
beschrieben

nachvollziehbar

Projekte-mit.vergleichbarer Fragestellung beschrieben

nachvollziehbar

Methodik wissenschaftlich gesichert beschrieben

Anforderungen an die Darlegung von Interessenlagen:

muss vorliegen
(Prufung durch
Unterausschuss
Qualitatssicherung)

Erklarung zu potenziellen Interessenkonflikten
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Anforderungen an die Durchfihrung der Auswertung:

kein direkter Zugriff auf die beim Datenanalysten gemaf § 6
QSD-RL vorgehaltenen Daten; Auswertung nur in geschitzter
Umgebung in den Raumen des Datenanalysten gemal § 6
QSD-RL

ja

Angabe der bendtigten Datenfelder und Auswertungsziele

vorhanden und
plausibel

Anforderungen an geplante Publikationen:

Verpflichtung zur Ubermittlung mindestens des/r

Quellennachweise/s der erstellten Veroffentlichung(en) an den
G-BA

ist notwendig
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