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Sinn und Unsinn der
QS-Richtlinie in der PD

Priv. Doz. Dr. med. Werner Kleophas
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QS-Richtlinie
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QS-Richtlinie

Sinn der Richtlinie
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Qualitat
von Tradition zu EBM

Holzschnitt aus dem
Hortus Sanitatis (1491)
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Qualitat
von Tradition zu EBM

Arztlich definierte Qualitat:

Empirie ...
... auf Erfahrung beruhende Heilkunst
und Behandlungstradition, unter

kontinuierlicher Ubernahme

neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden
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Qualitat
von Tradition zu EBM

Entwicklung in den letzten Jahren:

Zunehmende Einftihrung von
Standards und Leitlinien

Ein Paradigmenwechsel!
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Qualitat

Gesetzliche Rahmenbedingungen (alt aber gultig)

* Vereinbarung gemafi § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfiihrung und Abrechnung von Blutreinigungs verfahren
vom 16. Juni 1997 in der Fassung vom 3. Jan. 2003
(Qualitatssicherungs vereinbarung)

— meist Strukturqualitat (z.B. Arzt/ Patientenschlissel,
Qualifikation als Nephrologe)

— wenig Prozessqualitat (z.B. Visitenregelung)
— keine Ergebnisqualitat

» Anlage 9.1 BMV-A/EKV
Versorgung chronisch niereninsuffizienter Patienten
(verschieden qualifizierte Versorgungsauftrage)
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Qualitat

Gesetzliche Rahmenbedingungen, QS extern
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Qualitat
Die QS-Richtlinie im Detail

Qualitatssicherungsrichtlinie Dialyse

Veroffentlichung im Bundesanzeiger 23.06.2006
Quartalsweise anonymisierte Lieferung von Qualitatsdaten
gemal Anlage 1-3

1) innerhalb von 5 Werktagen nach Quartalsende, erstmalig
am 06. Juli 2007 verpflichtend, einrichtungsspezifisch

Stammdaten, Dialysefrequenz-, -dauer, Kt/V, Hb

|:> KV |:> Datenanalyst
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Qualitat
Die QS-Richtlinie im Detail

2) Gemal Anlage 4
innerhalb von 5 Werktagen nach Quartalsende an

Berichtersteller

~-RuUckmeldesystem zur Selbstkontrolle*
Einrichtungspseudonym

Jede Dialyseeinrichtung muss eine vertragliche
Vereinbarung mit einem Berichtersteller aufweisen.

Beginn Il. Quartal 2007
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Qualitat
Die Qualitat der Daten ist das Aund O

Das gilt sofort nach Inkrafttreten der Richtlinie!
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Qualitat
Die QS-Richtlinie im Detail

e Geltungsbereich

Jede in der vertragséarztlichen Versorgung durchgefiihrte Dialyse

(d.h. keine Datenibemittl ung~><Rrjvatpatienten)
¢ Kontinuierlicher Qualitatsverb esseg
« Elemente Diese Regelungen gelten nicht

— Qualitatssicherung durch | fur den Krankenhaussektor!

— Qualitatssicherung durch externe Qualitatsbeurteilung
— Stichprobenprifung
— Beratung

o Zitat:

marking

— ,Die Arzte haben die im Rahmen der einrichtungsiibergreifenden
MaRnahmen der Qualitatssicherung erhaltenen Qualitats- und
Benchmarking-Berichte — insbesondere auf Wunsch der Patienten —
auch fur die Information und Beratung der Patienten zu nutzen.*
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Einflhrung der Qualitatssicherungsrichtlinie

Ubergangsregelung
* Fur einen Zeitraum von 18 Monaten nach In-Kraft-Treten der Richtlinie (bis zum
3% Dezember 2068) werden keine Sanktionen nach § 10 Abs. 2 vorgenommen.
e Auf Wunsch einer Dialyse-Einrichtung oder eines in der Einrichtung tatigen Arztes
erfolgt eine Beratung.
e Nach Ablauf der 18 Monate werden alle Einiichtungspseudonyme neu vergeben.
Anpassung der Richtlinie
» Der Gemeinsame Bundesausschussrichtet eine Dialyse-Fachgruppe ein, die die
Ergebnisse des Verfahrens evaluiert
» Aufdieser Grundlage wird diese Richtlinie erstmals 24 Monate nach ihrem In-Kraft-
Treten soweit erforderlich angepasst.
— Einbezug weiterer Dokumentationsparameter,
wie z. B. Erythropoetin und Serumalbumin in die Stichprobenprifung
— Anpassung organisatorischer Vorgaben
— Uberarbeitung des Riickmeldesystem
— Uberpriifung der Grenzwerte

30. November 2007 / Pracis der PD-Theapie, Berlin B Gemeinschaftspraxis
Qualitétssicherungsichtlinie — Sinn und Unsinn, Priv. Doz. Dr. med Werner Kleophas KarlstraBe




Notwendige Infrastruktur

Qs-

Kommission

KV

Dialyse-
Einrichtung

Dial yse-
Fachgruppe
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Dokumentation an Datenanalyst und

Berichterstatter
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Kernparameter — Anlage 1
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung 1/07 — Beispiel: Stammdaten

Da fehlt noch w as.
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, Altersverteilung
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, Grunderkrankungen
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Kernparameter — Anlage 2

T

Daten sind fur jede
Hamodialyse zu erheben.
Heimdialyse 1 x pro Quartal.

Gemeinschaftspraxis
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Kernparameter - Anlage 3 (Hamodialyse)
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung 1/07 — Benchmarkdaten, Referenzdialyse, Vergleich
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung 1I/07 — Benchmarkdaten, Referenzdialyse
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Kernparameter - Anlage 3 (Peritonealdialyse)
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Kernparameter Anlage 3 (Peritonealdialyse)

Referenzw erte:
* keine Vorgabe w ann und w ie oft
e alle innerhalb von 7 Tagen
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Grenzwerte Peritonealdialyse nach QS-Richtlinie

— mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patienten hat
einen wKt/V-Wert, der kleiner als 1,9 ist

oder

— mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patienten hat
einen Hamoglobinwert, der kleiner als 10 g/dl ist.
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Uberprifungsverfahren gemaR QS-Richtlinie

Ergebnis der Uberpriifung

— Bei Mangeln fordert die Kassenarztliche Vereinigung schriftlich
auf, diese in einer angemessenen Frist zu beseitigen.
Gleichzeitig wird eine Beratung zur Behebung der
festgestellten Qualitats mangel angeboten.

— Bestehen die Mangel auch nach Ablauf der festgesetzten Frist
weiter fort, entscheidet der Vorstand der Kassenéarztlichen
Vereinigung nach Anhorung der Qualitatssicherungs-
Kommission tber das w eitere Vorgehen. Dabei kann die
Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der
betreffenden Leistungen mit bestimmten Auflagen versehen
oder mit sofortiger Wirkung w iderrufen werden.
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Dokumentation fir externes Benchmarking
Nach der Pflicht die Kar
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El
Parameter der Anlage 4 (HD und PD)

e Serum-Albumin, Kalzium, Phosphat
e Blutdruck

— Peritonealdialyse: Messung nach kurzer Ruhephase in der Praxis

— Hamodialyse: erste Messung am Dialysegeratinneralb der ersten 30
Minuten

— Normoton = unter 140/90 mmHg
« Wochendosis Erythropoese stimulierende Faktoren (ESF)
— angeordnete Dosisin der Referenzwoche

+ Komorbidititen

— Zu Beginn der erstmaligen Dialysebehandiung
oder bei Anderung

* HbAlcbei Diabetes mellitus
¢ Gabe von Wachstumshormonen
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Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, Comorbiditaten, DM

30. November 2007 / Pracis der PD-Theapie, Berlin ;.I_L:_Ei':' Gemeinschaftspraxis
Qualitétssicherungsichtlinie — Sinn und Unsinn, Priv. Doz. Dr. med Werner Kleophas == KarlstraBe




Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, DM
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QS-Richtlinie

Un-Sinn der Richtlinie?
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Mortalitdt an Hamodialyse und Peritonealdialyse

I
>
<
=
@
e}
[}
=
[
s}
=
c
©
bt
c
o
=
@
o

HD
—— CAPD/CCPD

18 24 30 36 42 48
Monate

Fenton SSA et al., Am J Kidney Dis 1997
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QS-Richtlinie

* Verfahrensumstieg von PD zu HD auf
Grund der neuen Richtlinie sollte
vermieden werden!

* Problemparameter ist wahrscheinlich
der wKt/VV-Grenzwert von 1,9.
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Detailfragen zur
Qualitatssicherungsrichtlinie

Zusammenhang zwischen

Kt/V und
Dialysefrequenz
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Kt/V Hamodialyse muss nach QS-Richtlinie 1,2 sein
Was sagt KDOQI?
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Zentrale Aussage

=) Ein vergleichbares Wochen-Kt/V ist nicht
durch Addition der einzelnen spKt/V zu

kalkulieren

Warum ist das so?“

Antwort:

I L:'EF- Gemeinschaftspraxis
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

@ Geht das auch einfacher ?

Annahme 1. Fir die Betrachtung der Entgiftung reicht
das Harnstoffmodell.

Annahme 2: Bei einem kontinuierlichem Verfahren
reicht ein Wochen-Kt/V von 1,9 (z.B.
CAPD).

Annahme 3: Dies soll auch die wochenbasierte,

frequenzunabhéngige ZelgroRe bei der
intermittierenden HD sein.
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Entscheidend fur den physikalischen
Entgiftungsvorgang ist nicht die
Konzentration oder die Clearance,
sondern der erzielte
Massentransfer!!
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Konzentrationsverlauf bei kontinuierlichen Verfahren
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Kontinuierliches Verfahren:
Betrachtung des Massenflusses = Clearance x Konzentration

Emassix©AD

Massenfuss[mgmin]
=
a
)

Mo D M Do Fi Sa So
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Kontinuierliches Verfahren:
Betrachtung des Massentransfers = Clearance x Konzentration x Zeit

70000
- //
30000 / .

/ Erreichter
20000 Massentransfer
/ nach einer Woche

10000 /
i
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Forderung:

Bei der intermittierenden Hamodialyse soll als Zielgrof3e der
gleiche Massentransfer wie bei kontinuierlichen Verfahren
angestrebt werden.
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Konzentrationsverlauf: kont. vs. intermittierende HD
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Durchschnittliche HSt-Konzentration
27 bei 3 x p.w. niedriger als bei kontinuierlich!
0
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

kontinuierlich vs intermittierend HD (3 x p.w.)
Betrachtung des Massenflusses = Clearance x Konzentration
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

kontinuierlich vs inter mittierend HD (3 x p.w.)
Betrachtung des Massentranfers = Clearance x Konzentration x Zeit

60000 Y —

/
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10000
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Konzentrationsverlauf: kont. vs inter mittierend (3/7 x p.w.)
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

kontinuierlich vs intermittierend HD (3/7 xp.w.)
Betrachtung des Massentranfers = Clearance x Konzentration x Zeit
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

Vergleich:

Verfahren MT spKt/V wKt/V Behandlungszeit

einzeln Woche
kontinuierlich = 19 kont. 10080
Min
IHD 3 x p.w = 1,2 19 240 720
IHD 7 x p.w. = 0,37 19 90 630

iﬁ So einfach Ernie!
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

O

O

Modifiziert nach Depner

Verhéltnis von spKt/V einer Dialyse zum standardisietten Wochen-Kt/V in Abhangigkeit
unterschiedlicher Dialysefrequenz
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

@ Geht das auch einfacher ?

Annahme ¥ Fur die Betrachtung der Entgiftung reic ht
das Harnstoffmodell.

Annahme 2: Bei einem kontinuierlichem Verfahren
reicht ein Wochen-Kt/V von 1,9 (z.B.
CAPD).

Annahme 3: Dies soll auch die wochenbasierte,

frequenzunabhéngige ZelgroRe bei der
intermittierenden HD sein.
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- EBPG Peritoneal Dialysis

Adequacy of Dialysis |

Adequacy targets for dialysis shouldinclude both tea
removal and fluid removal.
(Evidence level B)

These targets should be based on those achieved by
peritoneal dialysis. Urine production and renal urea
clearance can be subtracted from the targets.
(Evidence level C)

The minimum peritoneal target for Kt/VVurea in anuric
patients is a weekly value of 1.7
(Evidence level A
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EBPG Peritoneal Dialysis
Adequacy of Dialysis |

O The minimum peritoneal target for net ultrafiltrati on in
anuric patients is 1.0 litre/day.
(Evidence level B)

0 When the targets are not achieved, patients shoullok
monitored carefully for signs of overhydration, uremic
complaints and malnutrition. Appropriate therapy
changes might be considered.

(Evidence level C)
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wKUt/V Peritonealdialyse muss nach QS-Richtlinie
1,9 sein! Was sagt D-Standard 20067
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New K/DOQI PD Adequacy Guidelines, 2006

Guideline 2. Clearance Targets
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E A. FuRholler QS-Richtlinie — Auswirkung aufdie PD

Qualitatssicherungsrichtlinie —
Probleme fir die PD

Fehlende Anpassung des Ziel Kt/V an European Best Practice Guidelines 2005, K/DOQI und
ISPD Guidelines 2006

(Kt/V > 1,7 versus >1,9)

Vereinfachte Fomel zur Berechnung des Harnstoffverteilungsvolumen: Daugirdas versus
Watson

(Patienten mit hoher Kérperoberflache erreichen nicht den Zielwert)
Fehlende Spezffizierung der APD

Fehlende PD-Mdglichkett fir Kinder, kleine Erwachsene, Patienten mit guter
Nierenrestfunktion, Herzinsuffizienz

(Dialysatumsatz <8 L/ Tag)
Statistische Benachteiligungv on Zentren mit geringer Patientenzahl
Abbilden von Qualitét der PD mittels zweier Parameter (Hb, Kt/V)
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A. FuRholler QS-Richtlinie — Auswirkung aufdie PD

Harnstoffverteilungsvolumen

e K/DOQI: Watson oder Hume
» ISPD Guidelines: Watson
e European Best Practice Watson
Guidelines:
ABER
Qualitatssicherungsrichtlinie: Vereinfachte

Formel n. Daugirdas
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E A. FuRholler QS-Richtlinie — Auswirkung aufdie PD

Kt/V - Harnstoffverteilungsvolumen

Quialitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

V(w) = Korpergewicht x 0,55

V(m) =Korpergewicht x 0,60

KDOQI Watson

V(w) = -2,097 + (0,1069 x Grof3e) + (0,2466 x Korpergewicht)

V(m) =2,447 — (0,09516 x Alter) + (0,1074 x Grofe) + (0,3362 x Korpergewicht)
KDOQI Hume-Weyer

V(w) = (0,344547 x Grol3e) +(0,183809 x Kdrpergewicht) —35,270121

V(m) = (0,194786x Grdl3e) +(0,296785 x Korpergewicht) — 14,012934

Beispiele:
66 jahriger Patient, 168 cm, 90 kg, 100 ml Urin/d, 18 Liter Dialysat/d
WKt/VOSR =183 Watson =2.23 Hume-Weyer = 2.18
26 jahriger Patient, 186 cm, 101 kg, 1,7 Liter Urin/d, 15 Liter Dialysat/d
WKH/VOSR =171 Watson =1,92 Hume-Weyer = 1,99
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Die nach Studienlage zu hohe Festlegung
des Grenz-Kt/V von PD-Patienten fluhrt
mdglicherweise zu unnoétig hoher technischer

Versagerquote im PD-Bereich.

w55 Gemeinschaftspraxis
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Kernparameter Anlage 3 (Peritonealdialyse)
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Kernparameter Anlage 3 (Peritonealdialyse)

119 mg/dl 8100 ml 216 mg/dl 1200 ml
7
119 mg/dl 68 kg 0,6
= 1763

Irgendwo fehlt da der Faktor 1 / 1000

Dies wurde auch in der Anderung der QS-Richtlinie
nicht bericksichtigt!
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Spezielle Probleme von Richtlinien 1
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Kernparameter — Anlage 2

Realauswertung 1/07 — Beispiel: Fehlende Dialysen

Dies bedarf der
dringenden Aufklarung.
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung /07 — Beispiel: Doku. der Abwesenheiten
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Was andert sich fir die einzelne
Dialysepraxis?

* QS-Richtlinie gilt nur in der vertragsarztlichen
Versorgung

» routinemalfige Erfassung von Qualitatsindikatoren
» elektronische Dokumentation (einheitlicher Datensat z)
* Benchmark- und Feed-Back-Bericht fir den Arzt

» Beratung / Kolloquium / Sanktionen durch QS-
Kommission der KVen

* Vergitung des Dokumentationsaufwandes : Fe stlegung
im Bewertungsausschuss (Arzte/ Krankenkassen)
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Qualitat
Gesetzliche Rahmenbedingungen

SGBV § 135 a: Hier kommt die regelmaRige
externe Kontrolle ins Spiel.

,Vertragsarzte ... sind nach M QS-Richtlinie Dialyse des GBA!
verpflichtet,

1. sich an einrichtungstbergreife nden MalRnahmen der

Qualitatssicherurt o\ ist gesetzliche Pflicht!  Pere
zum Ziel haben, QM-Richtlinie des GBA! sem
und
2. einrichtungsintern = ein Qualitdtsmanagement
einzufthren und weiter zu entwickeln.*
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Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung I/07 — Beispiel: Auswertung
|

15 %-Grenze 5 |

Ereignisse
Nicht ausgewertet (127) sind
Gastpatienten, Transplantierte,
neue, abwesende oder
verstorbene Patienten sowie
Priv atpatienten.

Ausgewertet sind 217 Pat. ohne I>
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Qualitat
Gesetzliche Rahmenbedingungen

SGBV 136 a:

.Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt ....,

1. die verpflichtenden Mal3nahmen der
Qualitatssicherung nach § 135 a sowie die
grundséatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement

2. ..°
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Die CANUSA Studie

Kt/V und wochentl. Kreatininclearance Uber 24 Monate
Abfall aufgrund des Verluste s von renaler Restfunkti on

L/wo/L. 73m2

CANUSA Peritoneal StudyGroup. J Am Soc Nephrol 1996;7:1  98-207
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Spezielle Probleme der Richtlinie

* Hamodialyse 4-6 x pro Woche

* Hamodialyse bei relevanter Restfunktion

* Akutdialysen im Krankenhaus, Feriendialysen
» Peritonealdialyse bei Patienten mit hohem BMI

» Peritonealdialyse bei Kindern und Patienten mit guter
Nieren(rest)funktion

» Peritonealdialyse bei Patienten mit sclechtem Kt/V
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Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung 1/07 — Beispiel: Erweitere Daten
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Kernparameter — Anlage 2

Realauswertung [1/07 — Benchmarkdaten, Frequenz / Dauer
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Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse
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Zukunftige Guidelines:

Konzept fur:

= \\Nelche Pat. zur PD
- Regimegestaltung
= Kriterien fir Verfahrenswechsel
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wKUt/V Peritonealdialyse muss nach QS-Richtlinie
1,9 sein! Was sagt KDOQI?

KDOQI Guidelines 2006:

Kt/V > 1,7 (bei Kindern >_ 1,8)
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Grenzwerte Hamodialyse nach QS-Richtlinie

Einde utig, aber —
Nachbestimmung

: Zieht auch Kt/V-
— Mehr als 15 % aller im Quartal behande Messung nach sich.

einen Kt/V-Wert, der kleiner als 1,2 ist,
— mehr als 15 % aller im Quartal behandelte) fatienten hat
einen Hamoglobinwert, der kleiner als 10 g/dl ist,
— bei mehr als 15 % aller im Quartal behandelten Patienten
war die effektive Dialysedauer kiirzer als vier Stunden

oder | \itew ert? i;
— die Anzahl der Dialysen pro Woche war in mehr als 15 %

der Behandlungen kleiner als 3\

Berechnung?
Abw esenheitszeitraume,

30. November 2007 / Prais der PD-Theapie, Berlin Quartal begl nnt un d endet
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung [1/07 — Benchmarkdaten, Falle pro Zentrum
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Kernparameter Anlage 3 (Hamodialyse, Kt/V)

RN

Referenzdialyse:

e nach langem Intervall

* letzte Werte im Quartal

* keine Vorgabe wann und w ie oft
« alle Werte vomgleichen Tag

w55 Gemeinschaftspraxis
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung /07 — Beispiel: Referenzdialyse

Bei Gasten ist
(w ahrscheinlich) keine
Referenzdialyse notig.

/

30. November 2007 / Pracis der PD-Theapie, Berlin ;.I_L::::':' Gemeinschaftspraxis
Qualitétssicherungsichtlinie — Sinn und Unsinn, Priv. Doz. Dr. med Werner Kleophas == KarlstraBe




Relevante Regelungen der Richtlinie
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Qualitat
von Tradition zu EBM

Nachteile der Empirie
sind haufig deren Grundlagen

* meist nur Single-Center-Studien
* retrospektive Datenanalysen
* meist zu kleine Fallzahlen
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Qualitat
von Tradition zu EBM

Qualitatsleitlinien
in Nephrologie und Dialyse

European Best Practice Guidelines
DOQI-Guidelines
Dialysestandard der DAGKN e.V.
Leitlinien der DN e.V.
Anwendungsregeln Hamodialyse des DIN
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Qualitat

Gesetzliche Rahmenbedingungen (alt aber gultig)

Diese gesetzlichen Vorgaben

— Vereinbarung gemalf § 135 Abs.2 SGB V

— Anlage 9.1 BMV-A/EKV

sind intern umzusetzen und werden einmalig von der KV
gepruft. Nur der Arzt / Patientenschlissel ist seit  ensder KV
entsprechend der Abrechnungsunterlagen regelmafiig
nachzuprufen.
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Qualitat

Gesetzliche Rahmenbedingungen, QM intern
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Kernparameter — Anlage 1

_——

Nur ,standige” Dialysepatienten
werden in die Ausw ertung der
Grenzw erte einbezogen.
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Kernparameter — Anlage 1

_

Katalog ist
abschlieBend und darf
nicht erw eitert w erden.
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Kt/V, der wahrscheinliche Problemparameter

Zu erhebende Parameter fir die Bestimmung des Kt/V
— Dialysedauer
e Unterbrechungen von mehr als 15 Minuten sind abzuziehen

— Korpergewicht
e unmittelbar vorund nach der derselben Dialysebehandlung
daraus ergibt sich die angenommene UF

— Harnstoff
e unmittelbar vorund nach der derselben Dialysebehandiung

e gleiches Analysegerat
e SOPsgenau beachten (slow flow /stop pump)
e Achtung bei SN

Gemeinschaftspraxis
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Kt/V Hamodialyse nach QS-Richtlinie

Kt/V (single pool):

Gilt nur far 3 x pro Woche
ohne Restausscheidung

/
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung II/07 — Benchmarkdaten, Referenzdialyse, Verlauf
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Detailfragen zur
Qualitatssicherungsrichtlinie

Zusammenhang zwischen Kt/V
und dem Entnahmezeitpunkt
des Harnstoffs nach HD
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Qualitatsmanagement in der Dialyse

Zielparameter der Ergebnisqualitat: Kt/V - das leidige Thema

Ziel der Dialysebehandlung:
Regulation der Elektrolyte, messbar mit .....
Auslgeich des Saure-Basenstatus, messbar mit .....
Korrektur des Wasserhaushaltes, messbar mit .....
Entgiftung, teilweise messbar mit Kt/V

Harnstoff, Harnstoff,
Volumen Volumen
zu Beginn |]|::> am Ende
(z.B. 10:00) (z.B. 15:00)
Patient vor HD Patient nach HD
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Zielparameter der Ergebnisqualitat, Kt/V (Entgiftung)

Wie lauft das technisch mit der Entgiftung?

v

Harnstoff im
Patienten
am Ende

A

Harnstoff im
Dialysat
am Ende
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Praktische Bestimmung des Kt/V-Wertes

Wie kann man Kt/V als
Entgiftungsparameter messen?

]

Formel von Daugirdas (2. Generation):

KUV = -In (R — 0.008 x T) + (4-3.5 x R) X UF / KG

R =HSt, oup/ HStichup ~ (Laborwerte, EDV)

T = Zeit (Dialyseprotokoll, EDV)
UF = Ultrafiltration (Dialyseprotokoll, EDV)
KG = Kdrpergewicht (Dialyseprotokoll, EDV)
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Praktische Bestimmung des Kt/V-Wertes

Beispiel:

HSt, oip =182 mg/dl, HSt,  chup = 72 mg/dl

T = 5 Stunden
UF = 6 Liter
KG = 95 kg

Kt/V =-In (R-0.008 x T) + (4-3.5 X R) x UF / KG

Kt/V =1,2
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Zielparameter der Ergebnisqualitat, Kt/V (Entgiftung)

Wie lauft dasllestidaer?Entgiftung?
Bis auf ...

v

Situation am Harinns]toff = Harnstoff im
- .

Ende Patienten | @ aDn:agrS]:;
am Ende

Dann kommt die 4 4\‘ I

Nachdiffusion Jetzt erfolgt Laborentnahme
aus Blutkompartment

", ?_‘:I: Gemeinschaftspraxis

30. November 2007 / Pracis der PD-Therapie, Berlin i
Qualitétssicherungsichtlinie — Sinn und Unsinn, Priv. Doz. Dr. med Werner Kleophas '1:|:1 - KarlstralRe




10

Qualitatsmanagement in der Dialyse
Kt/V, mdgliche Fehlerquellen, Rebound

sog. Rebound
wg. Nachdiffusion

&
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Qualitdtsmanagement in der Dialyse
Kt/V, mogliche Fehlerquellen, Shunt-Rezirkulation

N

Daugirdas beruht auf diesem >
Messpunkt — deshalb 10 Sek.
warten bis Probenentnahme
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Qualitdtsmanagement in der Dialyse

Kt/V, mdgliche Fehlerquellen, Kardiopulmonale Rezirkulation

29,5

27
AN

Daugirdas beruht auf
diesem Messpunkt
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Qualitdtsmanagement in der Dialyse

Kt/V, mdgliche Fehlerquellen, Kardiopulmonale Rezirkulation

Beispiel:

I_IStvorHD =182 I_IS'[nachHD =72
T = 5 Stunden

5% Anstieg wg. kard.:
UF = 6 Liter pulm. Rezrkulation

KG = 95 kg

Kt/V =-In (R —0.008 x T) + (4-3.5 x R) x UF / KG

Kt/V =1,2((1,18/1,16 / 1,15)

Falsch niedrige Kt/V-Werte
nach einer Minute
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
SOP Blutentnahme

S Aber nicht unbedingt

_._.-——-:LJ Da ist die Sache mit den

Rezir kulationen!

_ 20 Sekunden langsam!

-1

Dann so schnell wie es nur geht!

—
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Was gibt's Neues? — Ach ja......

TRBA 250 (Technische Regeln fir biologische Arbeitsstoffe)

» Gefahrdungsbeurteilung fir jeden Arbeitsplatz

e Zuordnung zu Schutzstufen schaffen

» Schutzmallnahmen festlegen (z.B. baulich oder organisatorisch)

» Sichere Arbeitsgeréate (z.B. Kanllen) sind bei der Blutabnahme und bei
der Dialyse prinzipiell zu verw enden

e Schulung wiederkehrend durchfiuhren

» Alles dokumentieren

» Betriebsarzt beteiligen
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Auszug aus den TRBA 250

4.2.4 Um Beschaftigte vor Verletzungen bei Tatigkeiten mit spitzen oder
scharfen medizinischen Instrumenten zu schitzen, sind diese
Instrumente unter MalRgabe der folgenden Ziffern 1 bis 7 - sow eit
technisch moglich - durch geeignete sichere Arbeitsgerate zu
ersetzen, bei denen keine oder eine geringere Gefahr von Stich- und
Schnittverletzungen besteht.
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Auszug aus den TRBA 250

. Sichere Arbeitsgerdte sind bei folgenden Tatigkeiten bzw . in folgenden

Bereichen mit hoherer Infektionsgefahrdung oder Unfallgefahr
einzusetzen:
* Behandlung und Versorgung von Patienten, die
nachgew iesenermaf3en durch Erreger der Risikogruppe 3
(einschlieBlich 3**) oder hoher infiziert sind
e Behandlung fremdgefahrdender Patienten - Tatigkeiten in
Gefangniskrankenhausern

. Grundsatzlich sind sichere Arbeitsgerate ergdnzend zu Nr.1 bei

Tatigkeiten einzusetzen, bei denen Korperflissigkeiten in
infektionsrelevanter Menge Ubertragen w erden konnen. Zu diesen
Tatigkeiten gehdren insbesondere

e Blutentnahmen

» sonstige Punktionen zur Entnahme von Korperflissigkeiten
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Auszug aus den TRBA 250

3. Abw eichend von Nr. 2 durfen herkémmliche Arbeitsgerate w eiter
eingesetzt w erden, wenn im Rahmen der Gefahrdungsbeurteilung , die
unter Beteiligung des Betriebsarztes zu erstellen ist, Arbeitsablaufe
festgelegtw erden, die das Verletzungsrisiko minimieren bzw . ein
geringes Infektionsrisiko er mittelt wiird.

Das Verletzungsrisiko wird beispielsw eise minimiert durch

o festgelegte Arbeitsablaufe, die auch in Notfallsituationen nicht

umgangen w erden und

e Schulungen und jahrliche Unterw eisung der Beschéftigen und

e ein erprobtes Entsorgungssystem fir verwendete Instrumente
Ein geringes Infektionsrisiko besteht, w enn der Infektionsstatus des
Patienten

e HIV und HBV und HCV negativ ist.
Das Ergebnis dieses Teils der Gefahrdungsbeurteilung ist gesondert zu
dokumentieren.
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Auszug aus den TRBA 250
Beispiele fir sichere Instrumente

Blutabnahme: Verweilkanulen: Dialysekantilen:
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Zusammenfassung

» Fur die ambulante Dialyse gelten Anforderungen an internes
und externes Qualitdtsmanagement wie fir keine andere
Fachdisziplin.

— Insbesondere die Sanktionsregeln (ohne Daten kein Geld,
Auffalligkeiten in der Stichprobe kdnnen zum Entzug der
Zulassung fuihren) sind nicht zu unterschatzen.

» Die Probenentnahmetechnik des Kt/V kann entscheidend
zum richtigen Ergebnis beitragen.

« TRAB 250 muss umgesetzt werten!
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Warum ist die Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse entstanden?

* Sicherung und ggf. Verbesserung der Versorgungsqualitat

¢ Umstellung auf eine pauschalierte Vergutung (im Jahr 2002)

* Vorhandensein von geeigneten Qualitatsindikatoren zur
Erfassung der Prozess- und Ergebnisqualitat

* Vorliegen von validen internationalen Vorgaben fir Grenzw erte

« einheitliche Kriterien zur Qualitatsbeurteilung der
Dialysebehandlungen

e einheitliches Verfahren bzgl. Auswahl, Umfang und Verfahren von

Stichprobenprifungen
e Verpflichtung zur Beteiligung an einrichtungsibergreifenden QS-
Maltnahmen
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Anonymisierung

Die Daten werden nicht wie urspringlich geplant
pseudonymisiert, sondern vollstandig anonymisiert
Ubermittelt.

Damit ist eine Einwilligung der Patienten nicht
mehr erforderlich, aber auch eine langsschnittliche
Datenbetrachtung nicht mehr maglich.

Fur weitere freiwillige Datenanalysen z.B. QuaNT
gilt dies nicht.
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Dokumentation an Datenanalyst

Der Datenschutz
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Stichprobenauswahl nach QS-Richtlinie

* Auswahlverfahren
— vierteljahrlich

— Grundgesamtheit: Dialyse-Einrichtungen, die mindestens
einen Grenzwert Gberschreiten

* Zweifel an der ordnungsgema3en Behandlung bestehen
insbesondere bei Uberschreitung von mehr als der Halfte der
Grenzw erte in zw ei aufeinander folgenden Quartalen

— bei begriindeten Hinweisen auf die unzureichende Qualitat

— nach Zufallsauswahl
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Uberprifungsverfahren gemaR QS-Richtlinie

+ Information der Dialyse lber die Einleitung der Uberpriifung,
Aufforderung zur schriftichen Stellungnahme

— Auf Wunsch der Dialyse ist ihr Gelegenheit zu mindlichem Vortrag
vor der Qualitatssicherungs-Kommission zu geben.

« Uberpriifung der im entsprechenden Quartal durchgefiihrten Dialyse-
Behandlungen
— Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis
— Fachlich gebotenen Qualitat

e Mit Einverstandnis der Dialyse-Einrichtung Begehung vor Ort mdglich.

— Dabei dirfen nur personenbezogene Daten gesetzlich
Krankenversicherter eingesehen w erden, und nur sow eit diese zur
Dokumentation der Dialyse-Behandlung angelegt w urden und die
Qualitat der Behandlung im Einzelfall zu beurteilen ist.
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Rickmeldesystem (Benchmarking)

» Verpflichtende einrichtungstibergreifende Maflinahme der
Qualitatssicherung

» Der Nachweis ist Voraussetzung fur die Abrechnung
— Zum Nachweis dient der Vertrag mit einem Berichtersteller.
— Dies kann auch der Datenanalyst sein.

» Datengrundlage fiir das Benchmarking
— Daten aller dialysierten Patienten am Ende des Quartals
entsprechend Anlage 4
— Jeweils die letzten Werte entweder des Quartals oder vor dem
Wechsel der Dialyse-Einiichtung - nur Werte, die innerhalb von 7
Tagen erhoben wurden

» Ubermittung patientenanonym jeweils zum 5. Tage nach Quartalsende
an einen Berichtersteller.
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Berichtersteller

e Vorliegen einer Datenerfassungs- und Archivierungskonzeption
e MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement und Datenhaltung
e Bericht tiber

— mindestens 20 Dialyse-Einrichtungen und die Behandlungv on mindestens 1.000
Dialyse-Patienten

e Berichte
— an die Dialysepraxen
— an die KV
» zusammenfassenderJahresbericht

» angaben Uber die Beendigungv on Vertrdgen oder erhebliche Probleme bei der
Erstellung der Berichte an die zustandigen KV
— an den GBA
» Bericht Uber das v orangegangene Jahr.

Die Anforderungen an den Berichtersteller gelten erst nach einer Ubergangsfrist von einem
Jahr nach Inkrafttreten dieser Richtlinie.
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Die Bedeutung des Kt/V bei Hamodialyse mit
unterschiedlicher Haufigkeit

8h
4h

Modifiziert nach Depner

Will man das Wochen-Kt/V steigern zahlt sich eine Frequenzerh6hung mehr aus als eine
Zeitverlangerung.
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Einfache Mathematik zum Kt/V

Die Abnahme der Harnstoffmenge mit der
Zeit ist abhangig von:
Harnstoff gelost

im Verteilungs- Dialysatorleistung (Clearance)
volumen .
(Konzentration) Anfangskonzentration
Verteilungsvolumen
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Qualitatsmanagement in der Dialyse

Einfache Mathematik zur Clearance (Harnstoff)

Q Bert, wie war das mit der Clearance ?

Blutfluss
Bluteinstrom 250 m|/min Blutausstrom 220 ml/min
unbehandelt entgiftet

Dialysatausstrom

30 ml/min
@ So einfach Ernie!

Clearance ist der Flussanteil im Blutfluss,
der vollstandig von einer Substanz (Harnstoff) befreit wird.
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Qualitatsmanagement in der Dialyse

Kt/V als Entgiftungsparameter in der Dialyse

Anfangskonzentration 200 mgddl
Verteilungsvolumen 60 Liter
Clearance 0,22 I/min
Harnstoffabnahme wahrend der Dialyse
200
150
3 100
% 103
83
67
50
[0} T T T T T
10:00 11:00 12:00 13:00 1400 15.00
Zeit

1600
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Mathematik zum Kt/V, nur ein Teil der Wahrheit (1)

Harnstoffabnahme wahrend der Dialyse

200

150

3 100

67

50

Harnstoffproduktion
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Mathematik zum Kt/V, nur ein Teil der Wahrheit (1)

200

150

2 100

50

0

Harnstoffabnahme wéhrend der Dialyse

S~

Resultierende Harnstoffabnahme
mit HSt-Produktion

\\72
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Qualitatsmanagement in der Dialyse
Kt/V, nur ein Teil der Wahrheit (2)

Harnstoffabnahme wahrend der Dialyse

200
182 \
150
\esultierende Harnstoffabnahme
mit HSt-Produktion
@ 100

Resultierende Harnstoffabnah?\\ 72
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Notwendige Infrastruktur

Qs-

Kommission

KV

Dialyse-
Einrichtung

Gem.
BA
Dial yse-
Fachgruppe
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung /07 — Beispiel: Referenzdialyse

Bei Gasten ist
(w ahrscheinlich) keine
Referenzdialyse notig.

/
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Kernparameter — Anlage 3

Realauswertung 1/07 — Benchmarkdaten, Referenzdialyse, Vergleich
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Kernparameter — Anlage 1

Realauswertung /07 — Beispiel: Dialysedauer

Bei Andialyse kdnnen Zeiten
unter 4 h vorkommen.
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Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, Comorbiditaten
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Kernparameter — Anlage 4

Realauswertung 11/07 — Benchmarkdaten, KHK
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